Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Trientine Tillomed 167 mg kovat kapselit
trientiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silléi se siséltii
sinulle tirkeit tietoja

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai lddke on madritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamd koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Trientine Tillomed on ja mihin siti kdytetdan

Miti sinun on tiedettidvi, ennenkuin otat Trientine Tillomed -valmistetta
Miten Trientine Tillomed -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trientine Tillomed -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S e

1. Miti Trientine Tillomed on ja mihin siti kéytetisin
Trientine Tillomed sisdltaa trientiinid. Tétd lAdkevalmistetta kiytetddn Wilsonin taudin hoitoon.

Trientine Tillomed -annetaan aikuisille, nuorille ja vihintddn 5-vuotiaille lapsille, jotka eivét voi kéyttdd
toista ladkettd, nimeltddn penisillamiini.

Trientine Tillomed -sddtelee kehossa olevan kuparin mééraa kiinnittymalld sithen. Ylimddrdinen kupari
voi sitten kulkeutua pois elimistostd virtsan kautta.

Trientiinid, jota Trientine Tillomed -valmiste siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilté,

apteekkihenkilokunnalta taimuulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessaja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Trientine Tillomed -valmistetta

Ali ota Trientine Tillomed -valmis tetta
- jos olet allerginen trientiinille taitdmén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennenkuin otat Trientine
Tillomed -valmistetta.

Jos olet jo ottanut toista trientinilddkettd, ladkari voi muuttaa pdivittdistd annostasi, kun hoitosi
vaihdetaan Trientine Tillomed -valmisteeseen.

Ladkaritutkii sddnndllisesti veresija virtsasi. Ndin varmistetaan, ettd Trientine Tillomed -valmisteen
annostus on oikea ja oireesi ja elimiston kuparipitoisuus pysyvét hallinnassa. Sddnndllinen seuranta on
erityisen tirkedd hoidon alussa, kun annostanne muutetaan seka lapsilla ja raskaana olevilla naisilla.
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Ladkari saattaa joutua muuttamaan Trientine Tillomed -annostasi.

Tama ladke saattaa my0s laskea verenrautapitoisuutta, ja lidkari saattaa madraté lisdrautaa (ks. kohta
”Muut ladkevalmisteet ja Trientine Tillomed” jiljempéana).

Jossinulla on maksa-taimunuaisongelmia, lddkaritarkastaa sdédnnollisesti, ettd hoitoannos on sopiva
eikd vaikuta munuaisten tai maksan toimintaan.

Trientiinin ja sinkin tai kalsiumia tai magnesiumia sisidltdvien antasidien yhdistdmistd ei suositella.
Hermosto-ongelmia voi esiintyd (esimerkiksi vapinaa, koordinaation puutosta, puheen puuroutumista ,
lihasten jaykkyyttd ja lihaskouristusten pahentumista) erityisesti potilailla, jotka ovat juuri aloittaneet
Trientine Tillomed -hoidon. Jos havaitset jonkin téllaisen haittavaikutuksen Trientine Tillomed -
valmisteen kdyton aikana, ilmoita siitd heti lddkarille.

Joillakin potilailla, jotka ovat siirtyneet kiyttdméén trientiinid penisillamiinin  jilkeen, on imoitettu
lupuksen kaltaisia reaktioita (kuten sitkedd ihottumaa, kuumetta, nivelkipua ja visymystd). Ei
kuitenkaan ole pystytty osoittamaan, johtuivatko reaktiot trientiinistd vaiedeltdvésta
penisillamiinihoidosta.

Muut lédke valmis teet ja Trientine Tillomed
Kerro ladkérillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, mukaan lukien reseptivapaita ladkkeita.

Jos kéytit rautalisid tai ruoansulatusvaivoihin tarkoitettuja ladkkeitd (valmisteita, jotka véhentdvét
epamukavuutta syomisen jilkeen), pidd ndiden lddkkeiden ottamisen ja Trientine Tillomed -valmisteen
ottamisen valilldi vadhintddn kahden tunnin tauko, koska muuten Trientine Tillomed ei ehkd ole yhtéd
tehokas.

Trentiinin ja muiden ld&kevalmisteiden ottamisen vilille on suositeltavaa jittdd vihintdén yksi tunti.

Trientine Tillomed ruuan ja juoman kanssa

Nielaise kapselit veden kanssa tyhjadn vatsaan vihintdan tunti ennen ateriaa tai kaksi tuntia aterian
jilkeen. Ald ota mitdén muuta lidkettd, ruokaa dldka maitoa tuntin ennen ja jilkeen lddkkeen
ottamisen.

Raskaus, imetys jahedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kiyttdd. Voit keskustella ladkarin kanssa kaikista
hoidon mahdollisista hyodyistd seké jatkuvasta hoidosta mahdollisesti aiheutuvista riskeistd. Ladkari
neuvoo, mikd hoito ja mikd annos on tilanteessasi paras. Jos tulet raskaaksi ~ Trientine Tillomed -
valmisteen kiyttdmisen aikana, kddnny ladkarisi puoleen.

Jos olet raskaana ja otat Trientine Tillomed -valmistetta, ld4kari seuraa koko raskauden ajan mahdollisia
vaikutuksia vauvaan sekd muutoksia veresikuparipitoisuudessa.

Ei tiedetd, voiko Trientine Tillomed siirtyd rintamaitoon. On tirkeda kertoa lddkérille, jos imetdt tai
suunnittelet imettdmistd. Ladkari auttaa pdattimian, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
Trientine Tillomed -valmisteen kdytto ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja
hoidosta koituvat hyodyt didille. Ladkaripédéttdd, mikd hoito ja mikd annos on tilanteessasi paras.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Trientine Tillomed -valmisteella ei ole todennikoisesti vaikutusta ajamiseesi eikd
koneidenkayttokykyysi.

Trientine Tillomed siséltii natriumia
Tamai lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 g) kapselia kohti, eli senvoidaan sanoa olevan
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“natriumiton’.

3. Miten Trientine Tillomed -valmis tetta otetaan

Ota titi lddkettd aina juuri siten kuin 1d4kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset (iakk&at potilaat mukaan lukien)

Tavallinen annos on 4—8 kapselia vuorokaudessa suun kautta.
Paivittdinen kokonaisannos voidaan jakaa 2—4 pienempdin annokseen.
Ladkari padttdd sinulle oikean annoksen.

Lapset ja nuoret (5—17-vuotiaille)

Annos riippuu idstd ja painosta. Hoidon alussa annos vaihtelee 2—5 kapselin vélilli vuorokaudessa suun
kautta.

Péivittdinen kokonaisannos voidaan jakaa 2—4 pienempédin annokseen. Laédkéri padttda sinulle tai
lapsellesi oikean annoksen.

Jos sinulla on nielemisongelmia, keskustele 1ddkérin kanssa.

Jos otat enemmiin Trientine Tillomed -valmistetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
valittdomasti yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Jos olet ottanut enemmén lddkettd kuin sinun pitéisi, voit tuntea
olosi huonovointiseksi (pahoinvointi, oksentelu) ja sinua voi huimata.

Jos unohdat ottaa Trientine Tillomed -valmis tetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos sen normaaliin ottamisaikaan. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Trientine Tillomed -valmis teen kiyton
Tama ladke on tarkoitettu pitkdaikaiseen kdyttoon. Ald lopeta tai keskeytd hoitoasi keskustelematta
ladkarin kanssa, vaikka tuntisit olosi paremmaksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Trientiinihoito saattaa joskus aiheuttaa ohut- tai paksusuolen tulehduksen. Jos havaitset jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, ota vélittomaésti yhteys lddkériin:

— vaikeat vatsakivut (duodeniitti)

—jatkuva ripuli (koliitti)

— hermosto-ongelmat, kuten térind (vapina), koordinaation puute, epaselvd puhe (dysartria),
lihasjiykkyys, lihaskouristusten paheneminen (dystonia)

Muita haittavaikutuksia voivat olla seuraavat:

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd)
— pahoinvointi (erityisesti hoitoa aloitettaessa)

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilélld sadasta)
— ihottuma



—anemia (voit tuntea itsesi epdtavallisen visyneeksi)

Tuntematon (koska saatavissaolevatieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
— lupuksen kaltainen oireyhtymé (oireita voivat olla jatkuva ihottuma, kuume, nivelkipu ja vdsymys)
— munuaistulehdus (lupusnefriitti)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan puoleen.
Tédmaé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraankansallisen ilmoitusjirjestelméan
kautta (yhteystiedot jaliempéand). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaanenemmén
tietoa tdimdn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Trientine Tillomed -valmisteen siilyttiiminen

Ei lastenulottuville eikd nikyville.
Tédmai ladkevalmiste eivaadilimpdtilan suhteenerityisid sédilytysolosuhteita. Pidé pullo tiiviisti
suljettuna. Herkka kosteudelle.

AlA kilyti titi lidketti kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd eitule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en siséilto ja muuta tietoa

Miti Trientine Tillomed siséiltid

Vaikuttava aine on trientiini 167 mg, mikd vastaa 250 mg trientiinidihydrokloridia.

Muut aineet:

Kapselinsisdlto: vedetonkolloidinen piidioksidi, steariinihappo

Kapselin kuori: liivate, natriumlauryylisulfaatti, punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi
(E172), titaanidioksidi (E171); painovdri: sellakka,propyleeniglykoli, kaliumhydroksidi, musta
rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ruskea lapikuultamaton koon 1 kova liivatekapseli, jonka kansi- ja pohjaosaan on mustalla painettu
teksti "HP551”. Kapselin pituus on 18,9—19,7 millimetria.

Trientine Tillomed -kapselit ovat valkoisessa lApindkymittomassda HDPE-purkissa,jossa on
polypropeenista valmistettu turvakorkki.

Pakkauskoko: 100 kapselia
Alumiini/a lumiini- lipipa inopakkaukset.
pakkauskoot: 30, 72, 96, 100, 240, 300 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/
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'Vain todellinen julkaisupaikka mainitaan markkinoidussa tuotteessa
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Bipacksedel: Information till patienten
Trientine Tillomed 167 mg hirda kapslar
trientin

Lis nogaigenomdennabipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Detkanskada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information omféljande:
VadTrientine Tillomed &roch vad detanvéinds for
Vaddu behover vetainnan du tar Trientine Tillomed
Hur du tar Trientine Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Trientine Tillomed ska foérvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S i S M

1.  Vad Trientine Tillomedirochvaddet anvinds for
Trientine Tillomed nehéller trientin. Dethér likemedlet anvinds for att behandla Wilsons sjukdom.

Trientine Tillomed ges till vuxna, ungdomar och barn fran 5 ars alder som inte kan ta ett annat likemedel
som kallas penicillamin.

Trientine Tillomed kontrollerar méngden koppar i kroppen genom att fista vid den. Overskottet av koppar
kan sedan passera ur kroppen via urinen.

Trientin som finns i Trientine Tillomed kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apoteks- eller annan héls- och sjukvardpersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Trientine Tillomed

Ta inte Trientine Tillomed:
- om du drallergisk mot trientin eller ndgot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar ochforsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Trientine Tillomed.

Om du redan tog ett annat trientinlikemedel kan din likare &ndra din dagliga dos nér du byter till
behandling med Trientine Tillomed.

Du farregelbundet ldimna blod- och urinprover sa att likaren kan kontrollera attdu far rattdos av
Trientine Tillomed for atthalla dina symtom och kopparhalterna i kroppen under kontroll.

Regelbunden 6vervakning dr sérskilt viktigt 1 borjan av behandlingen, nir dosen dndras, hos barn och
gravida kvinnor. Din likare kan behdva justera din dos av Trientine Tillomed.

Dethérlikemedlet kan ocksa sdnka jarnhalten iblodet, och likaren kan dérfor ordinera jarntillskott
(seavsnittet ” Andra likemedel och Trientine Tillomed” nedan).
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Om du har njur- eller leverproblem kommer likaren regelbundet att kontrollera att du behandlas med
ritt dos och att din njur- eller leverfunktion inte paverkas.

Kombinationen av trientin med zink, kalcium- eller magnesium-antacider rekommenderas inte.

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

Lupusliknande reaktioner (med symtom som ldngvariga utslag, feber,ledvirk och trétthet) har
rapporterats hos vissa patienter som bytt fran likemedel med penicillamin till likemedel med trientin.
Dethardock inte gatt att avgéra om reaktionen berodde pa trientin eller pa den tidigare behandlingen
med penicillamin.

Andra likemedel och Trientine Tillomed
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana.

Om du tar jirntillskott eller medel mot matsméltningsbesvér (likemedel som minskar obehaget efter att ha
atit) ska du lamna minst tva timmar fore eller efter att ha tagit Trientine Tillomed eftersom Trientine
Tillomed kanske inte kommer att vara lika effektivt.

Trientin bor tas med minst en timmes mellanrum fran andra likemedel.

Trientine Tillomed med mat och dryck
Svélj kapslarna med vatten pd tom mage, minst entimme fore maltid eller tva timmar efter maltid,
samt minst entimme fore/efter andra likemedel, mat eller m;jolk.

Graviditet, amning och fertilite t

Omdu ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare eller
apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel. Du och din likare kan da diskutera alla potentiella
fordelar med att fortsétta behandlingen och viga dessa mot de mdjliga riskerna. Din likare talar om for dig
vikken behandling och dos som ér lamplig idin situation. Tala med likare om du blir gravid medan du tar
Trientine Tillomed.

Om du dr gravid och tar Trientine Tillomed kommer du att Gvervakas under graviditeten for att folja
upp eventuella effekter pa barneteller fordndringar i dina kopparhalter.

Det dr okdnt om Trientine Tillomed passerar 6ver i brostmjolk. Det ar viktigt att du berdttar for din
likare om du ammar eller planerar att gora det. Likaren kan dé& hjdlpa dig att besluta om du ska sluta
amma eller sluta ta Trientine Tillomed, genom att bedoma fordelarna med amning for barnet respektive
de fordelar som Trientine Tillomed nnebér for dig. Din likare avgor viken behandling och dos som ér
lamplig idin situation.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Trientine Tillomed har troligen ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Trientine Tillomed inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. drndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Trientine Tillomed

Taalltid dettalikemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osédker.



Vuxna (inklusive dldre)

Vanlig dos dr mellan 4 och 8 kapslar dagligen som tas via munnen.
Dentotala dagliga dosen kan delas upp i 2 till 4 mindre doser.

Din likare kommer att bestdmma rétt dos for dig.

Barn och ungdomar (5 till 17 ar)

Dosen beror pé alder och kroppsvikt. I borjan av behandlingen varierar dosen mellan 2 och 5 kapslar per
dag som ska tas oralt.

Dentotala dagliga dosen kan delas upp i 2 till 4 mindre doser. Din likare kommer att bestdmma rétt dos
for dig/ditt barn.

Om du har svart att svélja ska du tala med din likare.

Omdu har tagit for storméngd av Trientine Tillomed

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147
111 i Finland) for bedomning av risken samt raddgivning. Om du har tagit mer likemedel dn du borde
kan du kidnna dig eller bli sjuk (illamaende, krikningar) och fa yrsel.

Omdu har glomt att ta Trientine Tillomed
Om du glommer attta en dos ska du ta nésta dos vid den vanliga planerade tidpunkten. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Trientine Tillomed
Detta likemedel dr avsett for langtidsanvdandning. Avbryt inte behandlingen eller &ndra inte behandlingen
utan att tala med din likare, d&ven om du kénner dig béttre.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det hér likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem. Enstaka fall avinflammation i tunn- eller tjocktarmen har rapporterats i samband med
trientinbehandling. Om du fArnagon av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta likare.

- svara magsmaértor (duodenit)

- ihdllande diarré (kolit)

- problem med nervsystemet sdsom skakningar (tremor), nedsatt koordinationsformaga, sluddrigt tal
(dysartri), muskelstelhet, forvirrade muskelspasmer (dystoni)

Andra biverkningar kan omfatta

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare)
- [llamaende (sdrskilt vid start av behandling)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- Hudutslag
- Anemi (du kan kénna dig ovanligt trott)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare)
- Lupusliknande syndrom (symtom kan inkludera ihdllande utslag, feber, ledsmérta och trétthet)
- Njurinflammation (lupusnefrit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar

direkt (se information nedan). Genom attrapportera biverkningar kandu bidra till attoka information
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om likemedlets sikerhet.

Sverige Finland
Likemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sékerhets- ochutvecklingscentret for likemedelsomradet
751 03 Uppsala Fimea
Webbplats: Biverkningsregistret
www.lakemedelsverket.se PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Trientine Tillomed skaforvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Tillslut burken vil. Fuktkédnsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastasiavloppet eller bland hushéllssopor. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Denaktiva substansenér 167 mg trientin vilket motsvarar 250 mg trientindihydroklorid.

Ovriga innehallsémnen:

Kapselns innehall: kolloidal vattenfrikiseldioxid, stearinsyra

Kapselns hélje: gelatin, natriumlaurilsulfat, réd jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), titandioxid
(E171), Bldck . shellack, propylenglykol, kalumhydroxid, svartjirnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brun, ogenomskinlig, hérd gelatinkapsel (storlek 1) med "HP551" tryckt i svart black pa
kapselkroppen och -locket. Kapselns lingd d&rmellan 18,9 mm och 19,7 mm.

Trientine Tillomed-kapslarna tillhandahélls ienvit, ogenomskinlig HDPE-burk medbarnskyddande
polypropenforsiutning (PP).

Forpackningsstorlek: 100 kapslar

Aluminium/aluminium blister.
Forpackningsstorlekar: 30, 72, 96, 100, 240, 300 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Tyskland

Lokal foretradare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Sverige

Tillverkare!

MIAS Pharma Limited Suite
2, Stafford House, Strand
Road, Portmarnock,

Co.Dublin, Irland

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
1.S2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest XI1X,1193,

Ungern

1Endastden faktiska utgivningsplatsen kommer att listas pa den marknadsférda produkten

Dennabipacksedel éindrades senast 18.08.2023
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