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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Trientine Tillomed 167 mg tvrdé kapsuly
trientin

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Trientine Tillomed a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trientine Tillomed
Ako uzivat’ Trientine Tillomed

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Trientine Tillomed

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk v~

1. Co je Trientine Tillomed a na ¢o sa pouZiva

Trientine Tillomed obsahuje lie¢ivo trientin. Tento liek sa pouziva na liecbu Wilsonovej choroby.
Wilsonova choroba je dedi¢né ochorenie, pri ktorom organizmus nedokaze prenasat med’ v ramci tela
normalnym spdsobom alebo ju normalnym spésobom odstranovat’ vylu¢ovanim z pecene do creva. To
znamena, Ze sa malé mnozstva medi z potravin a ndpojov hromadia a tvoria azZ nadmerné hladiny, ¢o
moze viest’ k poskodeniu pecene a k vzniku problémov v nervovom systéme. Tento liek posobi hlavne
tak, ze sa naviaze na med’ v tele, ¢o nasledne umoznuje jej odstranenie mo¢om, a pomaha tak znizovat
hladinu medi. M6Ze sa tiez naviazat' na med’ v Creve, a tak znizit’ jej mnoZzstvo prijaté do tela.

Trientine Tillomed sa podava dospelym, dospievajucim a detom vo veku od 5 rokov a star§im, ktori
netoleruju iny liek, ktory sa pouziva na lie¢bu tohto ochorenia, nazyvany penicilamin.
Naviazanim na med’ riadi jej mnozstvo v tele. Med’ sa nasledne moze vylucit’ z tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trientine Tillomed

Neuzivajte Trientine Tillomed:
- ak ste alergicky na trientin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Trientine Tillomed, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Ak ste uz uzivali iny liek s obsahom trientinu, vas lekar vdm pri prechode na liecbu liekom Trientine
Tillomed mdze upravit’ vasu dennt davku, pocet tvrdych kapsul alebo pocet davok za den.

Vase priznaky sa mézu po zaciatku liecby zhorsit. Ak sa tak stane, musite to oznamit’ svojmu
lekarovi.
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Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vasu krv a moc, aby zaistil, Ze prijimate spravnu davku lieku
Trientine Tillomed, na kontrolu vasich priznakov a hladiny medi.

Ak sa u vas vyskytnt akékol'vek vedlajsie tiCinky, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze to moze
znamenat’, ze bude potrebné upravit’ davku lieku Trientine Tillomed, zvysit ju alebo znizit'.

Tento lieck moze taktiez zniZzovat’ hladinu Zeleza v krvi a vas lekar vam moze predpisat’ doplnok zeleza
(pozri nizsie, Cast’ ,,Iné lieky a Trientine Tillomed*).

Ak méte problémy s oblickami alebo peceniou, lekar bude pravidelne kontrolovat’, ¢i je lieCba
primerana a ¢i neovplyviiuje funkciu obli¢iek alebo pecene.

Kombinécia trientinu s inym liekom obsahujicim zinok sa neodporuca.

U niektorych pacientov, ktori presli po liecbe penicilaminom na liek trientin, boli hlasené priznaky
podobné lupusu (priznaky mozu zahfiiat’ pretrvavajiucu vyrazku, horacku, bolest’ kibov a tmavu).
Nebolo v§ak mozné urcit, ¢i bola tato reakcia spdsobena trientinom alebo predchadzajucou liecbou
penicilaminom.

Deti a dospievajuci
Vas lekar bude CastejSie vykonavat kontroly, aby zabezpecil zachovanie hladiny medi na vhodnej
urovni pre zaistenie normalneho rastu a dusevného vyvinu.

Iné lieky a Trientine Tillomed
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Svojho lekara informujte najmai, ak uz uzivate doplnky Zeleza alebo lieky na travenie (lieky, ktoré
znizuju neprijemné pocity po jedle). Ak uzivate tieto lieky, mozno budete musiet’ uzivat’ Trientine
Tillomed v inom Case pocas dna, pretoze v opacnom pripade nemusi byt Trientine Tillomed
dostato¢ne Uc¢inny.

Ak uzivate doplnok zeleza, uistite sa, Ze medzi uzitim Trientine Tillomed a doplnkov Zeleza uplynuli
najmenej dve hodiny.

Trientine Tillomed s jedlom a napojmi
Kapsuly prehltnite s vodou na prazdny zalidok aspon jednu hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po
jedle a aspori jednu hodinu od akychkol'vek inych liekov, jedla alebo mlieka.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek. So svojim lekarom mate
uplne prediskutovat’ potencialne prinosy liecby, beric do uvahy mozné rizika. Vas lekar vam poradi,
ktora liecba a aka davka bude vo vasej situcii najlepsia.

Ak ste tehotnd a uZivate trientin, potom budete pocas celého svojho tehotenstva sledovana z hl'adiska
akychkol'vek u¢inkov na diet’a alebo zmien v hladinach medi.

Po narodeni vasho dietat’a sa budu tieZ monitorovat’ hladiny medi a ceruloplazminu v krvi dietat’a.
Nie je zname, ¢i mdéze Trientine Tillomed prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite alebo sa
chystate dojcit’, informujte o tom svojho lekara. Vas lekar vam nasledne poméze rozhodntt’ sa, ¢i mate
prestat’ dojcit’ alebo prestat’ uzivat’ Trientine Tillomed, beriic do tivahy prinos dojcenia pre dieta a
prinos trientinu pre matku. Vas lekar rozhodne, ktora liecba a ktora davka je najlep$ia vo vasej

situdcii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Je nepravdepodobné, Ze by trientin ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
akékol'vek nastroje alebo stroje.

Trientine Tillomed obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Trientine Tillomed

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

U dospelych v kazdom veku vratane starSich 0sob je odporucana celkova dennd davka 4 az 8 kapsul
denne (celkovo teda 670 — 1 340 mg bazy trientinu) uzivanych peroralne. Tento celkovy denny prijem
sa rozdeli na 2 az 4 mensie davky, ktoré sa maju uzivat pocas dita. Vas lekar vam povie, kol’ko
tvrdych kapstil mate uzivat’ a ako Casto v priebehu dna.

Pouzitie u deti

Dévka, ktoru budete uzivat, je zvy€ajne nizsia ako u dospelych a zavisi od vasSho veku a telesnej
hmotnosti. Celkova denna davka sa nachadza v rozmedzi 2 az 5 kapsul (330 — 840 mg bazy trientinu)
uzivanych peroralne. Tato celkova denna davka sa rozdeli do 2 az 4 mensich davok uzivanych

v priebehu dia. Vas lekar vam povie, kol’ko tvrdych kapsul mate uzivat’ a ako Casto v priebehu dia.

Po zacati liecby moze lekar upravit’ davku na zaklade reakcie na liecbu.

Tvrdé kapsuly prehltnite s vodou na prazdny zalidok najmenej jednu hodinu pred jedlom alebo dve
hodiny po jedle a najmene;j jednu hodinu po uziti inych liekov, potravy alebo mlieka.
Ak uzivate doplnky zeleza, uzite ich najmenej dve hodiny po uziti davky Trientine Tillomed.

Ak uZijete viac Trientine Tillomed, ako mate
Trientine Tillomed uZivajte len tak, ako vam to bolo predpisané. Ak si myslite, ze ste uzili viac
Trientinu Tillomed, ako vam bolo predpisané, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZit’ Trientine Tillomed
Ak zabudnete uzit’ jednu alebo viac davok, uzite d’alSiu davku ¢o najskér a nasledne uzite d’alsiu
davku v pravidelne napldnovanom case. Neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili zabudnuta davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika..

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liecba trientinom moze prilezitostne sposobit’ zapal tenkého alebo hrubého Creva. Ak pozorujete
akékol'vek z nasledujtcich vedlajsich ucinkov, okamZite sa obrat'te na svojho lekara.

Boli hlasené tieto vedl'ajsie ucinky:

Casté (mozu postihnit az 1 z 10 0s6b)
- pocit nevol'nosti (nauzea)

Menej caste (mozu postihnut az 1 zo 100 0s6b)
- kozna vyrazka
- svrbenie
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- anémia

Nezname (moze sa vyskytnut' u neznameho poctu ludi)

- zalidoc¢né tazkosti a neprijemné pocity vratane silnych bolesti zaltidka (duodenitida)

- zapal Creva, ktory moze viest' k napr. vzniku bolesti brucha, recidivujucej hnacke a krvi v stolici
(kolitida)

- znizenie poctu Cervenych krviniek v désledku nizkej hladiny Zeleza v krvi (anémia z nedostatku
Zeleza)

- urtikaria (zihl'avka).

Ak trpite na Wilsonovu chorobu, oboznamte svojho lekara v pripade, Ze pozorujete:
zhorSenie nervového systému (napriklad tras, nedostatok koordinacie, nezretelna rec, stuhnutie svalov,
zhorSenie svalovych kf¢ov)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedrlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Trientine Tillomed

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Flasku udrziavajte tesne
uzavretd, na ochranu pred vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Trientine Tillomed obsahuje
Uc¢innou latkou je trientin. Kazda tvrda kapsula obsahuje 250 mg trientinium-dichloridu, ¢o zodpoveda
167 mg trientinu.

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: bezvody koloidny oxid kremicity (ES51), kyselina stearova.

Obal kapsuly: zelatina , laurylsiran sodny, Cerveny oxid zelezity (E172), zlty oxid Zelezity (E172),
oxid titanicity (E171), tlaciarenska farba: selak (E904), propylénglykol (E1520), hydroxid draselny
(E525), ¢ierny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Trientine Tillomed a obsah balenia
Hneda nepriehl’adna tvrda zelatinova kapsula vel'kosti 1 s napisom ¢iernym atramentom ,,HP551° na

tele a uzavere kapsuly. Dizka kapsuly je v rozmedzi 18,9 mm aZ 19,7 mm.

Kapsuly Trientine Tillomed st dostupné v bielych neprichladnych HDPE fl'askach s detskym
bezpecnostnym uzaverom PP.

Velkost balenia: 100 tvrdych kapstl

Kapsuly Trientine Tillomed st dostupné aj v Alu-Alu blistrovych baleniach.

4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00178-Z1B

Velkost balenia: 30, 72, 96, 100, 240 a 300 tvrdych kapsul.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstral3e 5/5a

12529 Schonefeld
Nemecko

Vyrobca

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

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest XIX,1193,

Madarsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Norsko Trientine Tillomed

frsko Aveleris 167 mg tvrdé kapsuly

Nemecko Aveleris 167 mg tvrdé kapsuly

Grécko Trientine Tillomed 167 mg tvrdé kapsuly
Rakusko Aveleris 167 mg tvrdé kapsuly

Ceska republika Trientine Tillomed 167 mg tvrdé kapsuly
Slovensko Trientine Tillomed 167 mg tvrdé kapsuly
Belgicko Aveleris 167 mg tvrdé kapsuly
Holandsko Aveleris 167 mg tvrdé kapsuly
Francuzsko Aveleris 167 mg kapsuly

Luxembursko Aveleris 167 mg tvrdé kapsuly

Taliansko Trientina Ideogen

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



