Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CUPRENIL, 250 mg, tabletki powlekane
(Penicillaminum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
e Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek watpliwosci.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Cuprenil i w jakim celu si¢ go stosuje

Cuprenil jest lekiem o duzej aktywnosci kompleksujacej metale. Dziatanie leku polega na
wychwytywaniu metali, gtdwnie miedzi, rteci, otowiu, zelaza i innych metali cigzkich, z ktérymi
tworzy stabilne, rozpuszczalne kompleksy wydalane w moczu.

Jest lekiem z wyboru w chorobie Wilsona (zwyrodnienie soczewkowo—watrobowe) — chorobie
polegajacej na nieprawidlowym metabolizmie miedzi w organizmie, ktoéra gromadzi si¢ w r6znych
narzadach: nerki, mozg, watroba i gatki oczne.

Lek Cuprenil stosuje si¢ rowniez w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow. Mechanizm dziatania
leku nie zostal doktadnie poznany, ale najprawdopodobniej zmniejsza miano czynnika
reumatoidalnego i stezenie komplekséw immunoglobulin w surowicy i w ptynie stawowym.

Lek Cuprenil stosowany jest w leczeniu i profilaktyce cystynurii, w ktorej penicylamina tworzy
z cystyng dwusiarczek penicylamino—cysteinowy. Jest on lepiej rozpuszczalny niz cystyna
1 z fatwoscig wydala si¢ w moczu.

Cuprenil stosuje si¢ rowniez w leczeniu zatrucia olowiem, a takze w przewlektym aktywnym
zapaleniu watroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cuprenil

Kiedy nie stosowa¢ leku Cuprenil

e Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (penicylamina) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty.

e Jesli u pacjenta leczonego wczesniej penicylaming wystapita niedokrwistos¢ aplastyczna lub
agranulocytoza.

e Ze wzgledu na mozliwo$¢ szkodliwego dziatania na nerki nie nalezy stosowaé penicylaminy
u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow z jednoczesnymi zaburzeniami czynnos$ci
nerek obecnie lub w przesztosci.



o Jesli u pacjenta z przewleklym zatruciem otowiem, stwierdza si¢ w przewodzie pokarmowym
badaniem rentgenowskim obecno$¢ przedmiotu uwalniajgcego otéw. Podawanie leku mozna
zacza¢ po usunieciu substancji zawierajgcych otéw z przewodu pokarmowego.

o Jesli pacjent jest leczony preparatami ztota, lekami przeciwmalarycznymi, cytostatykami,
oksyfenylobutazonem i fenylobutazonem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

U niektorych pacjentéw stosujacych penicylaming obserwowano wystepowanie zaburzen takich jak:
niedokrwisto$¢ aplastyczna (stan niewydolnosci szpiku kostnego), agranulocytoza (niedobodr jednego
z rodzajow biatych krwinek — granulocytow oboje¢tnochtonnych), trombocytopenia (niedobor plytek
krwi), zespot Goodpasture’a oraz miastenia rzekomoporazna (choroba charakteryzujaca si¢
nuzliwo$cig migsni szkieletowych).

Podczas stosowania leku, nalezy co 2 tygodnie w okresie pierwszych 6 miesigcy stosowania,

a nastepnie co miesiac, wykonywac: badanie ogolne moczu, morfologi¢ krwi z rozmazem oraz
oznaczac¢ liczbe ptytek krwi.

W okresie leczenia moga wystapi¢ takie objawy jak: goraczka, bol gardta, dreszcze, krwawe
wybroczyny, krwawienia. Swiadcza one o wystapieniu zaburzen morfologii krwi jak:
granulocytopenia i (lub) trombocytopenia.

W przypadku wystapienia wymienionych wyzej objawoéw nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza
i powtorzy¢ badania podane powyze;j.

W czasie leczenia moze wystgpi¢ proteinuria (wystegpowanie biatka w moczu) i (lub) hematuria
(obecnos¢ krwinek czerwonych w moczu) co moze by¢ objawem ostrzegawczym rozpoczynajacego
si¢ kltgbuszkowego zapalenia nerek. Zaburzenie to moze doprowadzi¢ do zespotu nerczycowego
zwigzanego z nadmierng utratg biatka z moczem. Nalezy powiadomi¢ lekarza o tych objawach.

U niektorych pacjentow objaw ktebuszkowego zapalenia nerek (biatkomocz) moze przeminaé

W czasie stosowania leku, natomiast u innych pacjentow biatkomocz si¢ utrzymuje i wowczas leczenie
penicylaming nalezy przerwac. Kiedy u pacjenta wystapi proteinuria i hematuria lekarz musi si¢
upewnic, czy objawy uszkodzenia kigbuszkow sg zwiazane z leczeniem.

U pacjentow z chorobg Wilsona Iub cystynurig leczonych penicylaming, u ktoérych wystapity zmiany
w moczu, lekarz powinien rozwazy¢ odstawienie leku.

Podczas stosowania penicylaminy u pacjentdw z cystynurig zaleca si¢ wykonywac raz w roku badanie
RTG uktadu moczowego w celu jak najszybszego wykrycia kamieni nerkowych. Kamienie cystynowe
tworza si¢ bardzo szybko, czasami w ciagu 6 miesigcy.

Mimo nielicznych danych dotyczacych wystepowania zaburzen watroby, jak wewnatrzwatrobowe;j
cholestazy i toksycznego zapalenia watroby, lekarz powinien zaleci¢ co 6 miesigcy w czasie
stosowania leku Cuprenil wykonywanie kontroli prob czynnosciowych watroby.

Nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza o wystapieniu takich objawow jak: dusznos$é
powysilkowa, niewyjasniony kaszel czy §wiszczacy oddech. Lekarz powinien rozwazy¢ wykonanie
badan czynno$ciowych ptuc.

Opisywano przypadki zespotu miastenicznego czasami prowadzacego do rozwoju miastenii. Opadanie
powiek, podwdjne widzenie z ostabieniem migéni gatek ocznych sg czgsto wezesnymi objawami
miastenii. W wiekszo$ci przypadkdéw objawy miastenii ustepujg po odstawieniu penicylaminy.

W przypadku wystapienia pecherzycy (tworzenie si¢ pgcherzy na skorze) nalezy natychmiast
przerwac leczenie penicylaming.

Pacjenci, ktorzy przerwali terapi¢ ztotem ze wzgledu na wystgpienie powaznych dziatan
niepozadanych moga by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych w czasie
leczenia penicylamina.



Jezeli przerwano leczenie z jakiegokolwiek powodu, ponowne leczenie nalezy rozpocza¢ od matych
dawek, stopniowo je zwiekszajgc az do osiggniecia skutecznej dawki terapeutycznej.

Srodki ostroznoéci

Zwykle w drugim lub trzecim tygodniu od rozpoczgcia leczenia u niektorych pacjentéw moze
wystapi¢ goraczka jako odpowiedz na stosowanie penicylaminy. Goraczce czgsto moze towarzyszy¢
wysypka skorna.

Reakcja alergiczna typu wezesnego w postaci wysypki zwykle zanika w ciggu paru dni od odstawienia
leku 1 rzadko wystepuje po ponownym rozpoczeciu podawania matych dawek leku.

W przypadku wystgpienia swiadu i wysypki lekarz moze zastosowac leki zwane lekami
przeciwhistaminowymi. Ponowne stosowanie leku nalezy rozpocza¢ od matych dawek.

Znacznie rzadziej, zwykle po 6 miesigcach albo i pdzniej, obserwuje si¢ tzw. reakcje alergicznag typu
poznego w postaci wysypki, co powoduje konieczno$¢ odstawienia leku.

Wystapienie wysypki polekowej z goraczka, bolami stawdw, powickszeniem wezidw chtonnych

I innymi objawami alergicznymi zwykle powoduje koniecznos¢ odstawienia leku.

Pacjenci z nadwrazliwoscia na penicylinge moga by¢ uczuleni na penicylamine (nadwrazliwos¢
krzyzowa). Prawdopodobienstwo wystapienia objawow niepozadanych spowodowanych
zanieczyszczeniem penicylaminy §ladowymi ilo§ciami penicyliny w czasie produkcji zostato
wyeliminowane, poniewaz penicylamina obecnie jest wytwarzana syntetycznie, a nie droga degradacji
penicyliny.

Przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na wplyw penicylaminy na kolagen

i elastyng lekarz powinien zmniejszy¢ dawke dobowa leku do 250 mg. Leczenie wigksza dawka
mozna wznowi¢ dopiero po catkowitym zagojeniu si¢ ran pooperacyjnych.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na dostgpno$é tabletki tylko w dawce 250 mg produkt nie jest odpowiedni do stosowania
U mtodszych dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Inne leki i Cuprenil
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lek Cuprenil zwigksza zapotrzebowanie organizmu na witaming Bs. Niedobor witaminy Bs moze
przyczynic¢ si¢ do powstania niedokrwisto$ci czy obwodowego zapalenia nerwow.

Lek wychwytuje metale, dlatego w przypadku stosowania lekow zawierajacych zelazo nalezy
zachowa¢ dwugodzinng przerw¢ pomiedzy przyjmowaniem tych lekéw a lekiem Cuprenil.

Leku nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z lekami hamujacymi czynnos$¢ szpiku kostnego, takimi jak
leki zawierajace ztoto, leki stosowane w zimnicy (malarii), nowotworach, a takze zawierajace
oksyfenylobutazon czy fenylobutazon.

Informacje zawarte w tej ulotce moga takze dotyczy¢ lekow stosowanych w przesztosci lub tych, ktore
beda stosowane w przysztosci.

Stosowanie leku Cuprenil z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowac¢ na czczo i co najmniej 30 minut przed positkiem (godzine przed positkiem
u dzieci z choroba Wilsona lub cystynurig) popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty, ze
po podaniu szczurom dawek szesciokrotnie wigkszych od maksymalnych dawek zalecanych u ludzi
penicylamina powoduje u ptodu wady wrodzone w uktadzie kostnym i rozszczep podniebienia.

Stosowanie leku Cuprenil u kobiet w ciazy zalezy od wskazan:
e reumatoidalne zapalenie stawow — nie nalezy stosowac leku



e cystynuria — stosowanie leku nie jest zalecane

e choroba Wilsona — zaleca sie¢ zmniejszenie dawek dobowych do 1000 mg.
Przed planowanym cig¢ciem cesarskim zaleca si¢ zmniejszy¢ dawke dobowa leku do 250 mg
w okresie ostatnich 6 tygodni ciazy oraz do czasu catkowitego zagojenia si¢ ran.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak danych dotyczacych przenikania leku do mleka karmigcych matek, dlatego nie zaleca si¢
stosowania leku Cuprenil przez kobiety karmiace piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek jest uwazany za bezpieczny i nie powoduje zaburzen sprawnosci psychofizycznej do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Cuprenil zawiera laktoze jednowodng i lak azorubiny (E 122). Z tego powodu, jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku. Ze wzgledu na obecnos$¢ laku azorubiny (E 122) lek Cuprenil, moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Cuprenil

Lek Cuprenil nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwro6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wielko$¢ dawki uzalezniona jest od wskazania do stosowania. U dzieci dawka moze zaleze¢ od masy
ciata. Ze wzgledu na dawke, lek moze nie by¢ odpowiedni do stosowania u bardzo matych dzieci.

Reumatoidalne zapalenie stawow, tacznie z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawoéw

e Dorosli: 125 do 250 mg na dobe w pierwszym miesigcu stosowania leku. Nastgpnie dawke
nalezy zwigksza¢ co 4 do 12 tygodni o 125 do 250 mg, az do ustgpienia objawow choroby.
Potem lekarz zaleci stosowanie najmniejszej skutecznej dawki, ktora pozwoli na
zahamowanie objawow choroby. Jezeli po 12 miesigcach stosowania leku nie nastapi
poprawa, lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku..

Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 500 do 750 mg na dobe. Nie nalezy stosowac¢ dawki
wiekszej niz 1500 mg leku na dobg. Po 6 miesigcach od ustgpienia objawdw choroby lekarz
zaleci stopniowe zmniejszanie dawki leku 0 125 do 250 mg co 12 tygodni.

e Pacjenci w podesztym wieku: Nie nalezy stosowa¢ dawki poczatkowej wigkszej niz 125 mg
na dobg w pierwszym miesigcu leczenia. Nastgpnie lekarz moze zaleci¢ zwigkszanie dawki
co 4 do 12 tygodni o 125 mg, az do ustapienia objawow choroby. Nie nalezy stosowa¢ dawki
wiekszej niz 1000 mg leku na dobe.

o Dzieci: Zwykle stosuje si¢ dawke 15 do 20 mg/kg masy ciata na dobe. Dawka poczatkowa
powinna by¢ mniejsza (2,5 do 5,0 mg/kg masy ciata na dob¢), mozna ja zwigkszaé stopniowo
co 4 tygodnie przez okres 3 do 6 miesigcy.

Choroba Wilsona

e Dorosli: 1500 mg do 2000 mg na dobe w dawkach podzielonych.
Po ustgpieniu objawow choroby lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku do dawki
750 mg lub dawki 1000 mg na dobg. Pacjenci z odpowiednim st¢Zzeniem miedzi (ujemnym
bilansem miedzi) powinni stosowa¢ najmniejszg dawke skuteczng leku.
Dawki wynoszacej 2000 mg na dobe nie nalezy stosowaé dtuzej niz 1 rok.

e Pacjenci w podesztym wieku: Zwykle stosuje si¢ dawke 20 mg/kg masy ciata na dobe,
w dawkach podzielonych. Dawka powinna by¢ tak dobrana, aby uzyska¢ ustapienie objawow
choroby 1 utrzyma¢ ujemny bilans miedzi.

e Drzieci: Zwykle stosuje si¢ dawke 20 mg/kg masy ciata na dobg, w dwoch lub trzech dawkach
podzielonych, podawane godzing przed positkiem. Dla starszych dzieci (w wieku powyzej 12
lat) zwykle stosowana dawka wynosi od 0,75 g do 1 g na dobe.




Cystynuria

Lekarz ustali najmniejsza dawke skuteczng na podstawie wyniku badania st¢zenia aminokwasow
W moOocCzu.

Rozpuszczanie kamieni cystynowych
e Dorosli: 1000 do 3000 mg na dob¢ w dawkach podzielonych. Nalezy utrzymywac¢ stezenie
cystyny w moczu mniejsze niz 200 mg/1.

Zapobieganie kamicy cystynowej
e Dorosli: Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 500 do 1000 mg na dobe, do czasu osiggnigcia
stezenia cystyny w moczu mniejszego niz 300 mg/1.
e Pacjenci w podesztym wieku: Lekarz zaleci stosowanie minimalnej dawki do osiagnigcia
stezenia cystyny w moczu mniejszego niz 200 mg/1.

Dzieci: 20 do 30 mg/kg me. na dobg w dwdch lub trzech dawkach podzielonych, podawane godzing
przed positkiem dostosowane tak, aby uzyskac stezenie cystyny w moczu mniejsze niz 200 mg/1.

Uwaga

W czasie leczenia zaleca si¢ picie duzej ilo$ci ptynéw w ilosci nie mniejszej niz 3 litry na dobeg.
Pacjent powinien pi¢ 500 ml wody przed snem i nastgpnie 500 ml w nocy, kiedy mocz jest bardziej
skoncentrowany i bardziej kwasny niz w ciagu dnia. Zazwyczaj im wigcej pacjent wypija ptynow, tym
mniejsze jest jego zapotrzebowanie na lek Cuprenil.

Lekarz powinien zaleci¢ rowniez diet¢ uboga w aminokwas zwany metioning, aby produkcja cystyny
byla jak najmniejsza. Takiej diety nie zaleca si¢ u dzieci w okresie wzrostu lub kobietom w okresie
cigzy ze wzgledu na matg zawartos$¢ biatka.

Zatrucie olowiem

e Doroéli: Zwykle stosowana dawka wynosi 1000 do 1500 mg na dobg, w dawkach
podzielonych do czasu osiagnigcia wydalania otowiu w moczu w granicach 0,5 mg na dobe.

e Pacjenci w podesztym wieku: Zazwyczaj stosuje si¢ dawke 20 mg/kg masy ciata na dobe,
w dawkach podzielonych do czasu osiggni¢cia wydalania otowiu W moczu w granicach
0,5 mg na dobe.

e Dzieci: Lek nalezy stosowac tylko w przypadkach, gdy stezenie otowiu we krwi jest mniejsze
niz 45 pg/dL. Catkowita dawka powinna wynosi¢ 15 do 20 mg/kg masy ciata na dobg w 2-3
dawkach podzielonych.

Przewlekle aktywne zapalenie watroby

e Dorosli: Dawka poczatkowa wynosi 500 mg na dobg w dawkach podzielonych. Nastepnie
dawke mozna stopniowo zwigkszaé co 3 miesigce, az do osiagnigcia dawki 1250 mg na dobg.
W czasie stosowania leku Cuprenil nie nalezy stosowa¢ lekow z grupy kortykosteroidow.
Lekarz zaleci okresowe wykonywanie prob czynnosciowych watroby w celu oceny
wydolnos$ci watroby.

e Dzieci: Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku u dzieci ponizej 18 lat z przewleklym
aktywnym zapaleniem watroby nie zostaty ustalone. Brak dostepnych danych.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cuprenil

W przypadku przedawkowania nalezy poinformowac¢ lekarza, ktory zaleci odpowiednie leczenie.
Jesli pacjent zazyt wigksza dawke leku niz nalezy lub zrobit to ktos inny, niezwlocznie nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Cuprenil
W przypadku pominigcia dawki leku Cuprenil nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyklej porze. Nie
nalezy w takim przypadku stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.



W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Skala czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czesto — czgdciej niz u 1 na 10 pacjentow

czesto — czesciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

niezbyt czesto — czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

rzadko — czesciej niz u 1 na 10000 pacjentoéw, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow

bardzo rzadko — rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow, nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych)

Czesto:
Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), trombocytopenia (niedobor ptytek krwi), powickszenie weztow

chlonnych, goraczka, bole stawdw, uszkodzenie ktebuszkéw nerkowych, infekcja drég moczowych,
pokrzywka, rumien, §wiad, zapalenie jamy ustne;j.

Niezbyt czgsto:

Agranulocytoza (niedobor jednego z rodzajoéw biatych krwinek — granulocytow oboj¢tnochtonnych),
niedokrwisto$¢ aplastyczna (stan niewydolnosci szpiku kostnego), niedokrwisto$¢ hemolityczna
(obnizona ilo§¢ krwinek czerwonych i hemoglobiny), leukopenia (niedobor biatych krwinek).
Rzadko:

Miastenia rzekomoporazna (choroba charakteryzujaca si¢ nuzliwos$cia migsni szkieletowych), zespot
toczniopodobny (rumien skory, pokrzywka, $wiad), zespdt Goodpasture’a (zaburzenia oddychania,
krwioplucie, ostabienie i zme¢czenie), ztuszczajace zapalenie skory (goraczka, czerwona, pogrubiata
i ztuszczajaca sie skora, obrzek, bolesnos¢ weztéw chtonnych, niespecyficzne wybroczyny), toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka tzw. zespot Lyella (zaczerwieniona, napigta, swedzaca, palaca

i ztuszczajaca si¢ skora, bol gardta, goraczka i/lub dreszcze, zaczerwienienie i podraznienie gatek
ocznych), pecherzyca (tworzenie si¢ pecherzy na skorze), zottaczka cholestatyczna wywotana
zastojem zo6fci (czarny mocz, $wiad, jasne stolce, zazotcenie skory i (lub oczu)), zapalenie nerwu
wzrokowego, szumy uszne, przewlekte zapalenie oskrzeli, zapalenie trzustki, nawrdt choroby
wrzodowej zoladka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgltaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cuprenil

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobic¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.


strona

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cuprenil
Substancja czynng leku jest penicylamina.
e 1 tabletka zawiera 250 mg penicylaminy
e Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, powidon, talk, magnezu
stearynian.
Sktad otoczki: hypromeloza, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E 171), lak azorubiny (E 122).

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Fioletowo-r6zowe, okragte obustronnie wypukte tabletki powlekane o jednolitej powierzchni bez plam
1 uszkodzen.

2 blistry po 15 tabletek (30 szt.) w tekturowym pudetku.

1 butelka po 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2022 r.



