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Folheto informativo: Informacgéo para o doente

Trientina Waymade 200 mg capsulas
dicloridrato detrientina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois

contém informac&o importante parasi.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve d&lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Trientina Waymade e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Trientina Waymade
Como tomar Trientina Waymade

Efeitos indesegjaveis

Como conservar Trientina Waymade

Conteido da embalagem e outras informagdes

Sk~ wdhE

1.  OqueéTrientina Waymade e para que € utilizado

O seu medicamento chama-se Trientina Waymade 200 mg capsulas. Neste folheto, ele
serareferido como Trientina Waymade.

Trientina Waymade é um medicamento usado no tratamento da doenca de Wilson em
doentes adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a5 anos. Destina-se
a ser utilizado por doentes que ndo podem tomar outro medicamento, D-penicilamina,
devido aos efeitos secundarios.

Trientina Waymade contém a substancia ativa trientina, um agente quelante do cobre que
€ utilizado para remover o excesso de cobre do corpo. Trientina Waymade liga-se ao
cobre, que é depois eliminado do corpo.

2. Oque precisade saber antes de tomar Trientina Waymade
N&o tome Trientina Waymade

Se tem alergia a trientina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).
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Os sinais de uma reacdo alérgica incluem erupcéo cutéanea, prurido, inchago da face,
desmaios e problemas respiratorios.

Adverténcias e precaucoes

O seu médico necessitara de analisar regularmente os sintomas da doenca e os niveis de
cobre no seu sangue e urina. A monitorizacdo regular € particularmente importante no
inicio do seu tratamento ou quando a sua dose for alterada, em criancas em fase de
crescimento e mulheres gravidas, para garantir que os niveis de cobre se mantém a um
nivel adequado. O médico poderd necessitar de aumentar ou diminuir a sua dose de
Trientina Waymade.

Podem surgir problemas do sistema nervoso (por exemplo, tremores, falta de
coordenacdo, fala arrastada, rigidez muscular e agravamento dos espasmos musculares),
especialmente em doentes que estdo no inicio do tratamento com Trientina Waymade.
Caso detete estes sintomas enquanto toma Trientina Waymade, informe imediatamente o
seu médico.

Foram reportadas reacBes semelhantes ao lUpus (0s sintomas podem incluir erupcéo
cuténea persistente, febre, dor nas articulagbes e cansago) em alguns doentes que
mudaram para trientina depois da utilizacdo de penicilamina. Contudo, ndo foi possivel
determinar se areacdo se deve atrientina ou a um tratamento anterior com penicilamina.

Outros medicamentos e Trientina Waymade

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

Se estiver a tomar comprimidos de ferro ou medicamentos que neutralizam o &cido no
Seu estdmago, deixe um intervalo de, pelo menos, 2 horas antes ou depois de ter tomado
Trientina Waymade, pois estes podem reduzir o efeito de Trientina Waymade.

Recomenda-se que a trientina seja administrada, pelo menos, com uma hora de diferenca
entre qualquer outro medicamento.

Trientina Waymade com alimentos e bebidas

Tome este medicamente apenas com agua. Ndo o tome com outras bebidas, leite ou
outros alimentos, uma vez que pode reduzir o seu efeito. Evite comer ou beber (exceto
agua) durante 2 horas antes e 1 hora depois de tomar Trientina Waymade.

Gravidez e amamentagdo

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. E muito importante
continuar o tratamento para manter os niveis normais de cobre durante a gravidez. Deve
discutir aprofundadamente com o seu médico acerca dos beneficios potenciais do
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tratamento, considerando igualmente todos os possiveis riscos que possam existir. O seu
médico ira informéla do melhor tratamento e dose para a sua situacdo. Se ficar gravida
enquanto estiver atomar Trientina Waymade, fale com o seu médico.

Se esta gravida e toma Trientina Waymade, ser4 monitorizada durante toda a gravidez
para detetar quaisguer efeitos no bebé ou mudancas nos seus niveis de cobre.

A pouca informacdo disponivel sugere que Trientina Waymade ndo passa para o leite
materno, mas ndo ha certezas de que N0 existam riscos para o bebé. E importante
informar o seu médico se estd a amamentar ou planeia fazé-lo. O seu médico ir4 entéo
gjuda-la a decidir se deve parar de amamentar ou parar de tomar Trientina Waymade,
considerando o beneficio da amamentacdo para o bebé e o beneficio de Trientina
Waymade para a mae. O seu médico ira decidir qual o melhor tratamento e dose para a
sua situacao.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

N&o se prevé que a trientina afete a sua capacidade de condugdo ou utilizacdo de
méguinas.

3. Como tomar Trientina Waymade

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

Adultos (incluindo idosos)
A dose habitual € entre 4 e 8 capsulas por dia, tomadas oralmente.

Utilizacdo em criangas e adolescentes (5 a 17 anos)
Em criancas e adolescentes, a dose depende da idade e do peso corporal e serd ajustada
pelo seu médico. No inicio do tratamento, a dose variaentre 2 a5 capsulas por dia.

Modo de administracéo
O seu médico ira decidir adose correta parasi.

A dose diaria total pode ser dividida em 2 a 4 doses mais pequenas, conforme indicado
pelo seu médico. Engula as cpsulas inteiras com &gua em jejum, pelo menos 1 hora
antes ou 2 horas depois das refeigoes.

Os doentes gque tenham dificuldades em engolir devem falar com o seu médico.

NAO coma o exsicador.

Setomar mais Trientina Waymade do que deveria
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Se tomar mais medicamento do que lhe foi indicado, podera ter nduseas, vémitos e
tonturas. Deve contactar 0 seu médico ou outro profissional de salide imediatamente.

Caso se tenha esguecido de tomar Trientina Waymade

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome a préxima dose a hora habitual. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar detomar Trientina Waymade

Este medicamento € para utilizagcdo prolongada, pois a doenca de Wilson é uma doenca
para toda a vida. Nao pare nem altere o tratamento sem a indicacdo do seu médico,
mesmo que se sinta melhor.

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

4.  Efeitosindesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Ocasionalmente (frequéncia desconhecida; ndo pode ser calculada a partir dos dados

disponiveis), o tratamento com este medicamento pode causar inflamago do intestino

delgado ou célon. Se ocorrer algum dos seguintes efeitos secundarios, contacte o0 seu

médico imediatamente:

- Dores de estbmago graves

- Diarreia persistente

- Problemas do sistema nervoso (por exemplo, tremores, falta de coordenacdo, fala
arrastada, rigidez muscular, agravamento dos espasmos musculares).

Outros efeitos secundérios podem incluir:
Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Nauseas (especialmente no inicio do tratamento)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- Erupcdes na pele
- Anemia (pode sentir-se invulgarmente cansado)
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Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através
http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram. Ao comunicar efeitos indesegjaveis,
estara a gjudar afornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Utilize no prazo de 3 meses ap0s a primeira abertura do frasco.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Ndo congelar.

Conservar na embalagem de origem. Manter o frasco bem fechado e manter o exsicador
de gel de silica no frasco, para proteger da humidade.

NAO coma o exsicador.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o 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. Conteldo da embalagem e outras informagdes

Qual acomposicdo de Trientina Waymade

- A substancia ativa é atrientina. Cada capsula contém 300 mg de dicloridrato de
trientina, equivalente a 200 mg de trientina.

- Os outros componentes so
Contetdo da capsula: Acido estedrico

Invélucro e corpo da capsula: Gelatinag, Dioxido de titanio (E171)

Tinta de impressio: Goma laca, Oxido de ferro preto (E172), hidroxido de potéssio

Qual o aspeto de Trientina Waymade e contelido da embalagem

Cada cpsula é uma cpsula de gelatina dura de tamanho cilindrico "1" com uma cabeca
colorida opaca, branca, impressa com "NAV" a tinta preta e um corpo branco opaco,
impresso com 121" atinta preta. A cdpsula esté cheia de pé branco a quase branco.
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Frascos brancos redondos de polietileno de alta densidade (HDPE), contendo um
exsicador de gel de silica no frasco, fechados com uma tampa branca de rosca de
polipropileno e uma pelicula de revestimento selada por calor.

Tamanho da embalagem: um frasco de 100 capsulas.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88,

1101CM Amsterdam,

Paises Baixos.

Fabricante

Drehm Pharma GmbH
Hietzinger Hauptstrae 37/2,
Wien, 1130,

Austria

AcertiPharmaB.V.
Boschstraat 51, 4811 GC, Breda,
Paises Baixos

Representante nacional:
BIOJAM, SA.

Rua das Pereiras, 52 — Torre
2750-760 Cascais

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultimavez em { més de AAAA}.



