Folheto informativo: Informacéo para o doente

Cuprior 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
trientina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢é Cuprior e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Cuprior
Como tomar Cuprior

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Cuprior

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Cuprior e para que é utilizado

Cuprior ¢ um medicamento utilizado para tratar a doenga de Wilson que contém a substancia ativa
trientina.

A doenca de Wilson é uma condigdo hereditaria que se caracteriza por o organismo nao conseguir
transportar cobre pelo organismo da maneira normal ou eliminar o cobre da maneira normal como
uma secrecdo do figado para o intestino. Isto significa que as pequenas quantidades de cobre dos
alimentos e bebidas se acumulam em niveis excessivos e podem causar lesdes no figado e problemas
no sistema nervoso. Este medicamento funciona principalmente ligando-se ao cobre no organismo, o
que, de seguida, permite que este seja eliminado na urina, ajudando a baixar os niveis de cobre. Pode
também ligar-se ao cobre no intestino e, assim, reduzir a quantidade absorvida pelo organismo.
Cuprior ¢ administrado a adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 5 anos que nio
conseguem tolerar o outro medicamento utilizado para tratar esta doenga, a saber, a penicilamina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cuprior

Nao tome Cuprior:

- se tem alergia a trientina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cuprior.

Se ja estava a tomar outro medicamento com trientina, o seu médico poderd modificar a dose diaria, o
nimero de comprimidos ou o numero de ingestdes no dia em que muda para o tratamento com

Cuprior.

Os seus sintomas podem piorar inicialmente ap6s o inicio do tratamento. Nesse caso, deve informar o
seu médico.
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O seu médico ird analisar regularmente o seu sangue e urina para garantir que recebe a dose certa de
Cuprior para controlar adequadamente os seus sintomas e niveis de cobre.

Deve informar o seu médico se tiver quaisquer efeitos secundarios, pois isso pode indicar que a dose
de Cuprior precisa de ser ajustada, aumentando ou diminuindo.

Este medicamento pode também reduzir o nivel de ferro no sangue e o seu médico podera prescrever
suplementos de ferro (ver sec¢do "Outros medicamentos e Cuprior" abaixo).

Se tiver problemas renais, o seu médico ira verificar regularmente se a dose de tratamento ¢ adequada
e ndo afeta o funcionamento dos seus rins.

Nao é recomendada a associagdo de trientina a outro medicamento que contenha zinco.

Foram comunicadas reagdes do tipo lapus (os sintomas podem incluir erupcao cutinea persistente,
febre, dores nas articulagdes e cansaco) em alguns doentes que mudaram para o medicamento com
trientina depois do medicamento com penicilamina. Contudo, néo foi possivel determinar se a reacao
era devida a trientina ou ao tratamento anterior com penicilamina.

Criangas e adolescentes

O seu médico ird realizar os controlos com mais frequéncia para garantir que os seus niveis de cobre
sdo mantidos num nivel adequado para o crescimento e desenvolvimento mental normais.

Este medicamento nao é recomendado em criangas com menos de 5 anos de idade.

Outros medicamentos e Cuprior
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Mais especificamente, deve informar o seu médico se ja esta a tomar suplementos de ferro ou se toma
medicamentos para a indigestdo (medicamentos que reduzem o desconforto depois de comer). Se toma
estes medicamentos, podera ter de tomar Cuprior num momento diferente do dia, pois, caso contrario,
Cuprior pode nio ser tdo eficaz. Se toma suplementos de ferro, certifique-se de que passaram, pelo
menos, duas horas entre a toma de Cuprior e a toma dos seus suplementos de ferro.

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de receber o tratamento.

E muito importante continuar o tratamento para reduzir o cobre durante a gravidez. Deve discutir
aprofundadamente com o seu médico acerca dos beneficios potenciais do tratamento, considerando
igualmente todos os possiveis riscos que possam existir. O seu médico ira informa-la do melhor
tratamento e dose para a sua situacgdo.

Se esta gravida e toma Cuprior, serd monitorizada durante toda a gravidez para detetar quaisquer
efeitos no bebé ou mudangas nos seus niveis de cobre. Quando o bebé nascer, o nivel de cobre no
sangue do bebé também serd monitorizado.

Ainda ndo se sabe se Cuprior passa para o leite materno. E importante informar o seu médico se esta a
amamentar ou planeia fazé-lo. O seu médico ird entdo ajuda-la a decidir se deve parar de amamentar
ou parar de tomar Cuprior, considerando o beneficio da amamentago para o bebé e o beneficio de
Cuprior para a mae. O seu médico ird decidir qual o melhor tratamento e dose para a sua situacao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se prevé que Cuprior afete a sua capacidade de condugdo de veiculos ou utilizagdo de ferramentas
ou maquinas.
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Cuprior contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar Cuprior

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Adultos

Em adultos de todas as idades, a dose diaria total recomendada ¢ de 3 a 6 e meio comprimidos por dia
(perfazendo um total entre 450 ¢ 975 mg). Este total diario sera dividido em 2 a 4 doses mais pequenas
a serem tomadas durante o dia. O seu médico ira dizer-lhe quantos comprimidos deve tomar e com que
frequéncia durante o dia. Os comprimidos podem ser divididos pela metade, se necessario.

Utilizacao em criancas e adolescentes (5 a 18 anos de idade)

A dose a tomar ¢ geralmente mais pequena do que para um adulto e depende da idade e peso corporal.
A dose diaria total habitual varia entre 225 e 600 mg (1 e meio a 4 comprimidos por dia), que serdo
divididos em 2 a 4 doses mais pequenas a tomar durante o dia. O seu médico ira dizer-lhe quantos
comprimidos deve tomar e com que frequéncia durante o dia. Os comprimidos podem ser divididos
em metade, se necessario.

Depois de iniciar o tratamento, o seu médico podera ajustar a dose com base na resposta ao
tratamento.

Engula os comprimidos com agua. Tome este medicamento em jejum, pelo menos uma hora antes das
refei¢des ou duas horas apds as refeicdes e com, pelo menos, uma hora de intervalo relativamente a
quaisquer outros medicamentos, alimentos ou leite.

Se tomar suplementos de ferro, tome-os, pelo menos, duas horas depois de tomar uma dose de
Cuprior.

Se tomar mais Cuprior do que deveria

Tome Cuprior apenas conforme lhe foi prescrito. Se pensa que pode ter tomado mais Cuprior do que
lhe foi indicado, contacte o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais do que deveria podera ter nauseas, vomitos e tonturas.

Caso se tenha esquecido de tomar Cuprior
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Salte a dose omissa
e tome a proxima dose a hora habitual.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Se parar de tomar Cuprior
Este medicamento ¢ para utilizacao prolongada. Nao pare o tratamento sem a indicacao do seu médico,
mesmo que se sinta melhor, pois a doenca de Wilson ¢ uma doenca para toda a vida.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.
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Foram comunicados os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- enjoos (nauseas)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- erupcdes na pele

- vermelhiddo na pele (eritema)

- comichao

- anemia

Desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- problemas de estomago e desconforto, incluindo dores graves no abdémen (duodenite)

- inflamacdo do intestino que pode originar, por exemplo, dor abdominal, diarreia recorrente e
sangue nas fezes (colite)

- diminui¢ao do nimero de globulos vermelhos devido ao baixo nivel de ferro no sangue (falta de
ferro)

- urticaria ou erupgoes cutaneas

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Cuprior
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Cuprior

- A substancia ativa ¢ a trientina. Cada comprimido revestido por pelicula contém tetracloridrato
de trientina, equivalente a 150 mg de trientina.

- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: manitol, silica coloidal anidra e dibehenato de glicerol.

Revestimento do comprimido: alcool polivinilico, talco, didxido de titdnio (E 171), glicerol

monocaprilocaprato (tipo 1), 6xido de ferro amarelo (E 172) e laurilsulfato de sddio (ver secg¢ao 2

“Cuprior contém s6dio”).

Qual o aspeto de Cuprior e contetido da embalagem

Cuprior sao comprimidos revestidos por pelicula amarelos, oblongos, de 16 mm x 8 mm, com uma
ranhura em cada face.

Cuprior est4 disponivel em blisters contendo 72 ou 96 comprimidos revestidos por pelicula.
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E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Orphalan

226 Boulevard Voltaire

75011 Paris

Franga

Fabricante
Delpharm Evreux
5 rue du Guesclin
27000 Evreux
Franga

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Pode obter também as informagdes ao ler o codigo QR abaixo com um smartphone ou através do sitio
da Internet codigo OR a ser incluido http://www.cuprior.com

Outras fontes de informacio

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/. Também existem /inks para outros sitios da
internet sobre doengas raras ¢ tratamentos.
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