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FOLHETO INFORMATIVO

Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Trientina Tillomed 167 mg capsulas
A concentracdo pode ser expressa de forma diferente em versdes nacionais do RCM para
refletir as defini¢des nacionais estabelecidas usadas na pratica clinica

trientina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, 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
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

. O que € Trientina Tillomed e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Trientina Tillomed
. Como tomar Trientina Tillomed

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Trientina Tillomed

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Trientina Tillomed e para que € utilizado

Trientina Tillomed contém a substancia ativa trientina. Este medicamento é

utilizado para tratar a doenca de Wilson.

A doenca de Wilson € uma condi¢@o hereditdria que se caracteriza por o organismo nao
conseguir transportar cobre pelo organismo da maneira normal ou eliminar o cobre da
maneira normal como uma secrec¢io 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.

Trientina Tillomed é administrado a adultos, adolescentes e criancas com idade igual ou
superior a 5 anos que nao conseguem tolerar o outro medicamento utilizado para tratar
esta doenga, a saber, a penicilamina.

Controla a quantidade de cobre no corpo, ligando-o ao medicamento. O cobre pode entdo
ser passado do corpo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Trientina Tillomed
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Nao tome Trientina Tillomed:
- Se tem alergia a trientina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6);

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Trientina Tillomed.

Se ja estava a tomar outro medicamento com trientina, o seu médico poderd modificar a
dose didria, o nimero de cdpsulas ou o nimero de ingestdes no dia em que muda para o
tratamento com Trientine Tillomed.

Os seus sintomas podem piorar inicialmente apds o inicio do tratamento. Nesse caso,
deve informar o seu médico.

O seu médico ird analisar regularmente o seu sangue e urina para garantir que recebe a
dose certa de Trientine Tillomed para controlar adequadamente os seus sintomas e
niveis de cobre.

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

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

Se tiver problemas renais ou hepaticos, o seu médico ird verificar regularmente se a
dose de tratamento é adequada e ndo afeta o funcionamento dos seus rins ou figado.

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

Foram comunicadas reagdes do tipo ldpus (os sintomas podem incluir erupcio cutanea
persistente, febre, dores nas articulagdes e cansagco) em alguns doentes que mudaram
para o medicamento com trientina depois do medicamento com penicilamina. Contudo,
ndo foi possivel determinar se a reacdo 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 sao mantidos num nivel adequado para o crescimento e desenvolvimento
mental normais.

Outros medicamentos e Trientina Tillomed
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Mais especificamente, deve informar o seu médico se estd a tomar suplementos de ferro
ou se toma medicamentos para a indigestdo (medicamentos que reduzem o desconforto
depois de comer). Se toma estes medicamentos, poderd ter de tomar Trientina Tillomed
num momento diferente do dia, pois, caso contrério, Trientina Tillomed pode ndo ser tdo
eficaz. Se toma suplementos de ferro, certifique-se de que passaram, pelo menos, duas
horas entre a toma de Trientina Tillomed e a toma dos seus suplementos de ferro.
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Trientina Tillomed com alimentos e bebidas

Tome as cdpsulas com dgua em jejum, pelo menos uma hora antes das refeicdes ou duas
horas ap0s as refeicdes e com, pelo menos, uma hora de intervalo relativamente a
qualquer outro medicamento, alimento ou leite.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de receber o tratamento. 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 ird informa-la do melhor tratamento e
dose para a sua situagao.

Se esta gravida e toma Trientina Tillomed, serd monitorizada durante toda a
gravidez para detetar quaisquer efeitos no bebé ou mudancas nos seus niveis de
cobre.

Quando o bebé nascer, os niveis de cobre e ceruloplasmina no sangue do bebé
também serao monitorizados.

Ainda nio se sabe se Trientina Tillomed passa para o leite materno. E importante
informar o seu médico se estd a amamentar ou planeia fazé-lo. O seu médico ird entao
ajudé-la a decidir se deve parar de amamentar ou parar de tomar Trientina Tillomed,
considerando o beneficio da amamentacdo para o bebé e o beneficio de Trientina
Tillomed para a mae. O seu médico ird decidir qual o melhor tratamento e dose para a
sua situacao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao se prevé que Trientina Tillomed afete a sua capacidade de condugdo de veiculos ou
utilizacdo de ferramentas ou maquinas.

Trientina Tillomed contém s6dio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por cdpsula, ou seja, €
essencialmente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Trientina Tillomed

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

Em adultos de todas as idades, a dose didria total recomendada é de 4 a 8 cdpsulas por
dia (perfazendo um total entre 0,67 e 1,34 g da base de trientina), tomadas oralmente.
Este total didrio serd dividido em 2 a 4 doses mais pequenas a serem tomadas durante o
dia. O seu médico ird dizer-lhe quantas cdpsulas deve tomar e com que frequéncia
durante o dia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

A dose a tomar € geralmente mais pequena do que para um adulto e depende da idade e
peso corporal. A dose didria total habitual varia entre 2 e 5 cdpsulas, tomadas
oralmente, que serdo divididos em 2 a 4 doses mais pequenas a tomar durante o dia. O
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seu médico ird dizer-lhe quantas capsulas deve tomar e com que frequéncia durante o
dia.

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

Engula as cépsulas com dgua em jejum, pelo menos uma hora antes das refei¢des ou
duas horas ap6s as refei¢cdes e com e 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 Trientina Tillomed.

Se tomar mais Trientina Tillomed do que deveria

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

Caso se tenha esquecido de tomar Trientina Tillomed

Caso se tenha esquecido de tomar uma ou mais doses, tome outra dose o mais rapido
possivel e tome a proxima dose a hora em que habitualmente toma o medicamento. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Ocasionalmente, o tratamento com
trientina pode causar inflamacao do intestino delgado ou c6lon. Se ocorrer algum dos
seguintes efeitos indesejaveis, contacte o seu médico imediatamente.

Foram comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:
Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- enjoos (nduseas)

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

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

- problemas de estdmago e desconforto, incluindo dores graves no abdémen (duodenite)
- inflamacao do intestino que pode originar, por exemplo, dor abdominal, diarreia
recorrente e sangue nas fezes (colite)

- diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos devido ao baixo nivel de ferro no
sangue (anemia ferropriva)

- urticdria ou erupgdes cutaneas

Se voce sofre da doenca de Wilson, informe o seu médico se tiver:
Deterioracao do sistema nervoso (por exemplo, tremores, falta de coordenacao, fala
arrastada, rigidez muscular, agravamento de espasmos musculares).
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Comunicag¢do de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Trientina Tillomed
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Trientina Tillomed

A substancia ativa € 167 mg de trientina, equivalente a 250 mg de dicloridrato de
trientina.

Os outros componentes s3o:

Contetdo da cdpsula: silica coloidal anidra, dcido estedrico.

Invélucro da capsula: gelatina, laurilsulfato de sédio, 6xido de ferro vermelho (E172),
oxido de ferro amarelo (E172), di6xido de titanio (E171), tinta de impressao: goma laca,
propilenoglicol, hidréxido de potéssio, 6xido de ferro preto (E172).

Qual o aspeto de Trientina Tillomed e contetido da embalagem
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C4psula de gelatina dura opaca castanha, de tamanho 1 e com a inscri¢ao "HP551"
impressa a tinta preta no corpo e na tampa da cdpsula. A cdpsula tem entre 18,9 mme
19,7 mm de comprimento.

As cépsulas Trientine Tillomed estdo disponiveis em: frasco opaco branco em PEAD com
fecho de seguranca de PP a prova de criancas.

Tamanho da embalagem: 100 cédpsulas.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Laboratorios Tillomed Spain, S.L.U.

C/ Cardenal Marcelo Spinola 8, planta 1%, puerta F
28016 Madrid, Espanha.

Fabricante'

Tillomed Laboratories Ltd
220 Butterfield

Great Marlings, Luton
LU2 8DL, Reino Unido

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Dinamarca Trientin Tillomed

Finlandia Trientin Tillomed

Noruega Trientine Tillomed

Suécia Trientine Tillomed

Reino Unido Trientine dihydrochloride Tillomed 250mg capsules, hard

Este folheto foi revisto pela dltima vez em <{MM/AAAA}>

' Apenas o local atual ser4 listado no folheto impresso



