Bipacksedel: Information till patienten

Trientine Waymade 200 mg harda kapslar
trientin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Trientine Waymade &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Trientine Waymade
Hur du tar Trientine Waymade

Eventuella biverkningar

Hur Trientine Waymade ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o s whE

1. Vad Trientine Waymade ar och vad det anvands for

Trientine Waymade ar ett lakemedel som ar anvands for behandling av Wilsons sjukdom hos vuxna,
ungdomar och barn 5 ar eller aldre. Det &r avsett for patienter som inte kan ta ett annat lakemedel, D-
penicillamin, pa grund av biverkningar.

Trientine Waymade innehaller den aktiva substansen trientin som ar ett kopparkelerande amne som
anvands for att avlagsna dverskott av koppar fran kroppen. Trientine Waymade binder till koppar som
sedan utsondras fran kroppen.

Trientin som finns i Trientine Waymade kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Trientine Waymade
Ta inte Trientine Waymade:
Om du &r allergisk mot trientin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Tecken pa en allergisk reaktion omfattar hudutslag, klada, ansiktssvullnad, svimning och
andningsproblem.

Varningar och forsiktighet



Din lakare maste regelbundet kontrollera om det forekommer symtom pa sjukdomen och undersoka
kopparnivaerna i ditt blod och din urin. Regelbunden 6vervakning &r sarskilt viktig i borjan av din
behandling eller nar din dos dndras, hos barn som vaxer och gravida kvinnor for att sakerstalla att
kopparnivaerna bibehalls pa en lamplig niva. Lakaren kan behéva oka eller minska din dos av
Trientine Waymade.

Problem med nervsystemet kan intraffa (t.ex. darrningar, brist pa koordinationsférmaga, sluddrigt tal,
muskelstelhet och forvarrade muskelspasmer), sarskilt hos patienter som precis paborjar behandling
med Trientine Waymade. Om du upplever nagot av dessa problem medan du tar Trientine Waymade
maste du tala med lakare omedelbart.

Lupusliknande reaktioner (symtom kan omfatta ihallande hudutslag, ledsmarta och trotthet) har
rapporterats hos vissa patienter som bytt fran lakemedel innehallande penicillamin till lakemedel
innehallande trientin. Det var emellertid inte mojligt att faststélla om reaktionen berodde pa trientin
eller den tidigare behandlingen med penicillamin.

Andra ldkemedel och Trientine Waymade

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Om du tar jarntabletter eller lakemedel som neutraliserar syran i din magsack (antacida) ska du lata
minst 2 timmar ga fore eller efter att du har tagit Trientine Waymade eftersom jarntabletter och
antacida kan minska effekten av Trientine Waymade. Trientin bor tas med minst en timmes
mellanrum fran andra lakemedel.

Trientine Waymade med mat och dryck

Ta detta lakemedel med endast vatten. Ta det inte med annan dryck, mjolk eller mat eftersom det kan
minska lakemedlets effekt. Undvik att ta eller dricka (utom vatten) 2 timmar fore eller 1 timme efter
att du har tagit Trientine Waymade.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det & mycket viktigt att fortséatta
behandlingen for att bibehalla normala kopparnivaer under graviditet. Du och din lakare ska utforligt
diskutera de mojliga fordelarna med behandlingen och &ven beakta eventuella risker som kan
foreligga.

Din lakare kommer att rekommendera vilken behandling och dos som &r bast i din situation. Tala med
lakare om du blir gravid medan du tar Trientine Waymade.

Om du &r gravid och tar Trientine Waymade kommer du att 6vervakas noggrant under graviditeten for
tecken pa paverkan pa barnet eller férandringar av dina kopparnivaer.

Den begransade tillgangliga informationen tyder pa att trientin inte passerar 6ver i brostmjolk men det
ar inte sékert att det inte foreligger en risk for barnet. Det &r viktigt att tala om for lakare om du
ammar eller planerar att géra det. Din lakare kommer att hjdlpa dig att bestimma om du ska avbryta
amningen eller sluta att ta Trientine Waymade genom att beakta fordelen med amning for barnet och
fordelen med behandling med Trientine Waymade for dig. Din lakare kommer att besluta vilken
behandling och dos som &r bést i din situation.



Korformaga och anvéandning av maskiner
Trientin har troligen ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
3. Hur du tar Trientine Waymade

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna (inklusive dldre)
Vanlig dos & mellan 4 och 8 kapslar dagligen som tas via munnen.

Anvéndning for barn och ungdomar (5 till 17 &r)
Hos barn och ungdomar beror dosen pa alder och kroppsvikt och kommer att anpassas av lakare. Vid
bérjan av behandlingen varierar dosen mellan 2 och 5 kapslar dagligen.

Administrering

Din lakare beslutar vilken dos som &r l&mplig for dig.

Den totala dagliga dosen kan delas upp i tva till fyra mindre doser enligt lakarens anvisningar. Svalj
kapslarna hela med vatten. Ta kapslarna pa fastande mage, minst 1 timme fore eller 2 timmar efter
maltid.

Patienter som har svart att svélja bor kontakta lakare.

At INTE torkmedlet.

Om du har tagit for stor mangd av Trientine Waymade

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddémning av
risken samt radgivning. Om du tar mer lakemedel &n anvisat kan du uppleva illamaende, krakningar
och yrsel.

Om du har glémt att ta Trientine Waymade

Om du glémmer att ta en dos ska du ta nasta dos vid den vanliga planerade tidpunkten. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Trientine Waymade

Detta lakemedel &r avsett for langvarig anvandning eftersom Wilsons sjukdom ér ett livslangt
tillstand. Avbryt inte eller 4ndra inte din behandling utan att tala med lakare, aven om du mar battre.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Ibland (ingen kand frekvens, kan inte beraknas fran tillgangliga data) kan behandling med detta

lakemedel orsaka inflammation i tunntarmen eller tjocktarmen. Om du upplever nagon av foljande

biverkningar ska du kontakta ldkare omedelbart:

- svara magsmartor

- ihdllande diarré

- problem med nervsystemet (t.ex. darrningar, brist pa koordinationsférmaga, sluddrigt tal,
muskelstelhet och forvarrade muskelspasmer).

Andra biverkningar kan omfatta:
Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
- Illamaende (sérskilt vid start av behandling)

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
- Hudutslag
- Anemi (du kan kénna dig ovanligt trott)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Trientine Waymade ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum (Utg.dat) som anges pa burkens etikett och ytterkartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 30°C.
Anvand inom 3 manader efter forsta oppnande av burken.

Forvaras i originalforpackningen. Hall burken tatt stangd och behall torkmedlet av kiselgel i burken
for att skydda mot fukt.

At INTE torkmedlet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar trientin. En kapsel innehaller 300 mg trientindihydroklorid motsvarande
200 mg trientin.


https://waymade.sharepoint.com/sites/WaymadeRegulatory/Artwork/Trientine/EU-de-h-6991/1-submitted-dcp-d160/SE/www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen &r

Kapselinnehall:
Stearinsyra

Kapselhdlje:
Gelatin

Titandioxid (E171)

Tryckbl&ck:
Shellack

Svart jarnoxid (E172)
Kaliumhydroxid

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje hard kapsel ar en cylindrisk storlek "1™ hard gelatinkapsel med ett ogenomskinligt, vitt
fargat kapsellock, tryckt med "NAV" i svart black och en ogenomskinlig vitfargad kapselkropp,
tryckt med "121" i svart black. Kapseln ar fylld med vitt till benvitt pulver.

Vita runda burkar av hogdensitetspolyeten (HDPE), innehallande ett torkmedel av kiselgel i
burken och stdngda med ett vitt skruvlock av polypropen.

Forpackningsstorlek: En burk med 100 harda kapslar.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88,

1101CM Amsterdam,

Nederlanderna

Tillverkare

Drehm Pharma GmbH
GrunbergstralRe 15/3/3,
1120 Wien,

Osterrike

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101CM Amsterdam,
Nederléanderna
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