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PRIBALOVA INFORMACE
Pribalova informace: informace pro pacienta

Trientine Tillomed 167 mg tvrdé tobolky
trientinum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Trientine Tillomed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Trientine Tillomed uZivat
Jak se ptipravek Trientine Tillomed uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Trientine Tillomed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Trientine Tillomed a k ¢emu se pouZiva

Trientine Tillomed obsahuje trientin. Tento pfipravek se pouziva k 1é¢bé Wilsonovy choroby.
Wilsonova choroba je dédicné onemocnéni, pii kterém organismus neni schopen prenaset meéd’ v téle
normalnim zpisobem ani ji normalni cestou (vyluovanim z jater do stiev) odstranovat. To znamena,
Ze mald mnozstvi médi z jidla a piti postupne dosdhnou nadmérnych hladin a mohou vést k poskozeni
jater a problémiim s nervovym systémem. Tento 1€Civy pfipravek u¢inkuje pfedevsim tak, ze na sebe
meéd’ v organismu navaze, a ta poté muze byt vyloucena moci, coZ pomaha snizit hladinu médi. Muze
také navazat meéd’ ve stfevech a snizit tak mnozstvi, které se vstieba do organismu.

Pripravek Trientine Tillomed se podava dospélym, dospivajicim a détem od 5 let, ktefi nesnaseji jiny
1é¢ivy pripravek pouzivany k 1é¢bé této choroby, zvany penicilamin.
Reguluje mnozstvi médi v tele jejim navazanim. Méd’ mtze byt poté z téla vyloucena.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Trientine Tillomed uZivat

Neuzivejte piipravek Trientine Tillomed
- jestliZe jste alergicky(4) na trientin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Trientine Tillomed se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni
sestry.

Pokud jste jiz uzival(a) jiny 1écivy pripravek obsahujici trientin, mize Vam lékat pfi pfechodu na
ptipravek Trientine Tillomed upravit denni davku, pocet tobolky nebo pocet davek za den.



Vase piiznaky se mohou po zahajeni 1écby nejprve zhorsit. Pokud k tomu dojde, musite to oznamit
svému lékari.

Lékai Vam bude pravidelné kontrolovat krev a mo¢, aby zajistil, ze dostavate spravnou davku ptipravku
Trientine Tillomed, kterd fadné kontroluje Vase piiznaky a hladinu médi.

Informujte svého lékate, pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci U¢inky, protoZe to mlize znamenat,
ze je nutné davku ptipravku Trientine Tillomed upravit (zvySit nebo snizit).

Tento 1éCivy pfipravek miZze také snizovat hladinu Zeleza v krvi a lékait Vam miZze predepsat
potravinové dopliiky obsahujici Zelezo (viz bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky a ptipravek Trientine Tillomed*
nize).

Pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, bude Vas 1ékar pravidelné kontrolovat, zda je 1é¢ebné davka
vhodna a nenarusuje funkci ledvin nebo jater.

Spole¢né podavani trientinu s jinym 1é¢ivym piipravkem, ktery obsahuje zinek, se nedoporucuje.

U nékterych pacientl, ktefi byli pfevedeni na trientin po 1é¢bé penicilaminem, byly hlaSeny reakce
podobné lupusu (pfiznaky mohou zahrnovat pretrvavajici vyrazku, horecku, bolesti kloubli a unavu).
Nebylo vSak mnozné urcit, zda byla reakce zplsobena trientinem nebo piedchozi 1éEbou penicilaminem.

Déti a dospivajici
Lékar Vas bude kontrolovat Cast&ji, aby zajistil, Ze hladina mé&di je udrzovana na urovni vhodné pro
normalni rist a duSevni vyvoj.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trientine Tillomed
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména musite lékate informovat, pokud uzivate potravinové dopliikky obsahujici Zelezo nebo
ptipravky ke zmirnéni ptiznakd pii poruchach traveni (pfipravky, které snizuji nepfijemny pocit po
jidle). Pokud tyto ptipravky uzivate, mozna bude nutné, abyste piipravek Trientine Tillomed uzival(a)
v jinou denni dobu, protoZe jinak by ptipravek Trientine Tillomed nemusel byt ucinny.

Pokud uzivate potravinové doplnky obsahujici Zelezo, ujistéte se, Ze mezi uzitim ptipravku Trientine
Tillomed a uzitim potravinovych doplikid obsahujicich zelezo uplynuly nejméné dvé hodiny.

Trientine Tillomed s jidlem a pitim

Tobolky se uzivaji nalac¢no a zapijeji vodou. Je nutné je uzivat minimalné€ jednu hodinu pied jidlem nebo
dvé hodiny po jidle a s odstupem minimaln€ jednu hodinu od jakychkoli dalsich 1é¢ivych ptipravkd,
jidla nebo mléka.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Je tieba, abyste se svym
lékafem podrobné probrala mozny piinos 1é€by se zvazenim vSech moznych rizik, kterd se mohou
vyskytnout. Lékat Vam poradi, jaka 1écba a jaka davka je ve Vasi situaci nejlepsi.

Pokud jste téhotna a uzivate pripravek Trientine Tillomed, budou u Vas po celou dobu t¢hotenstvi
sledovany vSechny uc¢inky na dité nebo zmény hladiny médi.

Po narozeni ditéte budou i u né&j sledovany hladiny médi a ceruloplazminu v krvi.

Neni znamo, zda se piipravek Trientine Tillomed vyluCuje do matetského mléka. Je dilezité, abyste
l1ékate informovala, pokud kojite nebo planujete kojit. Lékat Vam poté mize pomoci se rozhodnout, zda
piestat kojit nebo zda prestat uzivat piipravek Trientine Tillomed, a to poté, co zvazi prospésnost kojeni
pro dité a prospésnost ptipravku Trientine Tillomed pro matku. Lékat rozhodne, jaka 1é¢ba a jaka davka
je ve Vasi situaci nejlepsi.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neocekava se, ze by pripravek Trientine Tillomed ovlivnil schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
pouzivat nastroje ¢i stroje.

Trientine Tillomed obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Trientine Tillomed uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U dospélych vSech vékovych kategorii véetné starSich pacient je doporucena celkova denni davka 4—
8 tobolek denné (coz ¢inni celkem 670—1340 mg trientinu) uzivanych peroralné (usty). Tato celkova
denni davka se rozdé¢li na 2 az 4 mensi davky, které uzijete béhem dne. Lékar Vam sdéli, kolik tobolek
mate uzivat a kolikrat denné.

Pouziti u déti

Dévka, jakou budete uzivat, je obvykle nizsi nez u dospélych a zavisi na Vasem véku a télesné
hmotnosti. Celkova denni davka se pohybuje mezi 2—5 tobolkami (330-840 mg trientinu) uzivanymi
peroralné (usty). Tato denni davka se rozdéli do 2—4 mensich ddvek uzivanych béhem dne. Lékai Vam
sdéli, kolik tobolek mate uzivat a kolikrat denne.

Jakmile zacnete s 1écbou, 1ékai Vam mutize upravit davku podle odpovédi na 1écbu.

Tobolky se uzivaji nala¢no a zapijeji vodou. Je nutné je uzivat nejméné jednu hodinu pied jidlem nebo
dv¢ hodiny po jidle a nejmén¢ jednu hodinu od podani jakéhokoli jiného 1é¢ivého piipravku, jidla nebo
mléka.

Pokud uzivate dopliiky stravy obsahujici zelezo, uzijte je nejménée dveé hodiny poté, co si vezmete davku
ptipravku Trientine Tillomed.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Trientine Tillomed, nez jste mél(a)

Uzivejte pripravek Trientine Tillomed pouze tak, jak Vam byl pfedepsan. Pokud si myslite, Ze jste
mozna uzil(a) vice pfipravku Trientine Tillomed, nez jste mél(a), obrat'te se na svého Iékaie nebo
lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Trientine Tillomed

Zapomenete-li uzit jednu nebo vice davek, uzijte dal§i davku co nejdiive a poté dalsi davku podle
pravidelného Casového rozpisu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ojedinéle mize 1écba trientinem zptsobit zanét tenkého nebo tlustého streva.
Vyskytnou-li se u Vas nékteré z nasledujicich nezadoucich ucinkt, obrat'te se ihned na svého 1ékafte.
Byly hlaseny tyto nezddouci ucinky:

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10)
- Nevolnost (pocit na zvraceni)



Ménée casté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100)
- kozni vyrazky

- svédeéni

- anémie

Neni znamo (miize postihnout blize neupresnény pocet osob)

- zaludeCni potize a nepiijemny pocit v oblasti bficha, vcetné silné bolesti bficha (zanét
dvandactniku, duodenitida)

- zanét stfev, ktery muze vést napt. k bolesti bficha, opakovanym prijmim a ptitomnosti krve ve

- stolici (zanét tlustého stieva, kolitida)

- snizeni poc¢tu Cervenych krvinek z divodu nizké hladiny zeleza v krvi (anémie z nedostatku
zeleza)

- kopftivka.

Pokud trpite Wilsonovou chorobou, musite informovat svého 1ékaie, pokud se u vés objevi:
zhorSeni piiznaki postiZzeni nervového systému (napiiklad ties, porucha koordinace, nesrozumitelna fec,
ztuhlost svalstva, zhorSeni svalovych kieci)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Trientine Tillomed uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani. Uchovévejte v dobfie
uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, kter¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Trientine Tillomed obsahuje

Lécivou latkou je trientinum. Jedna tvrda tobolka obsahuje trientinum 167 mg, coz odpovida trientini
dihydrochloridum 250 mg.

Dalsimi sloZkami jsou:

Obsah tobolky: bezvody koloidni oxid kfemicity, kyselina stearova.

Tobolka: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, Cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172), oxid
titani€ity (E 171), inkoust: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny, ¢erveny oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Trientine Tillomed vypada a co obsahuje toto baleni
Hnéda neprthledna tvrda zelatinova tobolka velikosti 1 s napisem ,,HP551 vytisténym cernym
inkoustem na téle tobolky a vicku. Délka tobolky je mezi 18,9 mm a 19,7 mm.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tobolky ptipravku Trientine Tillomed jsou kdispozici v bilych neprihlednych HDPE
lahvich s détskym bezpecnostnim PP uzavérem.

Velikost baleni: 100 tobolek

Tobolky piipravku Trientine Tillomed jsou také dostupné v Al-Al blistrech.
Velikost baleni: 30, 72, 96, 100, 240 a 300 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstral3e 5/5a

12529 Schonefeld
Némecko

Vyrobce!

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, Irsko

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

INa produktu uvadéném na trh bude uvedeno pouze skuteéné misto vydani

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Norsko Trientine Tillomed Pharma GmbH

Irsko Trientine 167 mg tvrdé tobolky

Némecko Trientine Tillomed 167 mg Hartkapseln
Recko Trientine/Tillomed 167 mg Kaydxio, cxAnpd
Rakousko Cuivrin 167 mg Hartkapseln

Ceska republika  Trientine Tillomed

Slovensko Trientine Tillomed 167 mg tvrdé kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 6. 2023



