KULLANMA TALIMATI

WILENTIN 250 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 250 mg Trientin hidrokloriir igerir.
e Yardimci maddeler: Stearik asit, jelatin (sigir kaynaklidir), titanyum dioksit (E 171),
FD&C sar1 6, su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen Yyeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ikatiyag duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. WILENTIN nedir ve ne igin kullanilir?

2. WILENTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. WILENTIN nasul kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. WILENTIN in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. WILENTIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
WILENTIN, 250 mg trientin hidrokloriir iceren kapagi opak turuncu renkte ve iizeri siyah

mirekkeple “NAV” baskili, gévdesi opak beyaz renkte ve iizeri siyah miirekkeple “101”
baskili, “1” no. boyutunda silindirik sert jelatin kapsiildiir. Kapsiil, beyaz-kirik beyaz arasi
renkte bir toz ile doludur.

Kapsiiller karton kutu igerisinde yer alan 100 kapsiil igeren siselerde sunulur.

WILENTIN D-Penisilamini tolere edemeyen Wilson hastaligi vakalarinin tedavisi igin
kullanilir.

Wilson hastaligi, viicudun bakir1 viicutta normal sekilde tasiyamadigi veya bakiri
karacigerden bagirsaga bir salg1 olarak normal sekilde ¢ikaramadigi kalitsal bir durumdur. Bu,
yiyecek ve iceceklerden §elen ku%uk miktarlardaki bakirin asir1 diizeylere ulagtigi ve
e . . Bubelge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir, .
Belge DAsATA64 ZoTuNESAsE DAXKEHIRSH SEREIIINEEy souwEara yodeagabiiecass amlamunaugaldtov.ir/saglik-titck-ebys
Bu ilag esas olarak viicuttaki bakira baglanarak ¢alisir ve daha sonra bakirin idrarla atilmasu
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izin vererek bakir diizeylerinin diigmesine yardimci olur. Ayrica bagirsaktaki bakira da
yapisabilir ve bdylece viicuda alinan miktar1 azaltabilir.

WILENTIN bu hastalig1 tedavi etmek igin kullanilan penisilamin ad1 verilen baska bir ilaci
tolere edemeyen yetiskinlere, ergenlere ve 5 yas ve iizerindeki ¢ocuklara verilir.

2. WILENTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

WILENTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
« Etkin maddeye ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa;

WILENTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Ozellikle kadilarda olmak iizere demir eksikligi aneminiz varsa,
e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz;
e 65 yas istii bir hasta iseniz bu ilacin kullanimi sirasinda doktorunuz tarafindan diizenli
olarak kontrol edilmelisiniz.

WILENTIN’i kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Halihazirda bagka bir trientin ilaci aliyorsaniz, WILENTIN tedavisine gegerken doktorunuz
giinliik dozunuzu, kapsiil sayisini veya giin i¢indeki alim sayisini1 degistirebilir.

Tedaviye basladiktan sonra semptomlariniz baslangicta kotiilesebilir. Bu durum meydana
gelirse, doktorunuza sdylemelisiniz.

Doktorunuz belirtilerinizi ve bakir diizeylerinizi uygun sekilde kontrol altina almak i¢in dogru
dozda WILENTIN aldigimizdan emin olmak icin kaninizi ve idrarimzi diizenli olarak kontrol
edecektir.

Herhangi bir yan etki yasarsaniz doktorunuza sdylemelisiniz ciinkii bu, WILENTIN
dozunuzun yukar1 veya agag1 ayarlanmasi gerektigini gosterebilir.

Bu ila¢ ayn1 zamanda kaninizdaki demir diizeyini de diisiirebilir ve doktorunuz demir
takviyeleri recete edebilir (asagidaki “Diger ilaclarla birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz).

Bobrek problemleriniz varsa, doktorunuz tedavi dozunun uygun olup olmadigint ve
bobreginizin isleyisini etkilemedigini diizenli olarak kontrol edecektir.

Trientinin ¢inko igeren baska bir ilagla birlikte kullanimi 6nerilmez.

Penisilamin tedavisinden sonra trientin tedavisine gecen bazi hastalarda lupus benzeri
reaksiyonlar (semptomlar persistan dokiintii, ates, eklem agris1 ve yorgunlugu igerebilir)
bildirilmistir. Ancak reaksiyonun trientine mi yoksa onceki penisilamin tedavisine mi bagli
oldugunu belirlemek miimkiin degildir.

Cocuklar ve ergenler
Doktorunuz, bakir diizeyletinigtin aioriad<biijiinaeilvenarental. gelisim igin uygun bir seviyede
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Bu ila¢ 5 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in 6nerilmez.
Bu uyarillar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

WILENTIN’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
WILENTIN’i yemeklerden en az bir saat dnce ya da en az iki saat sonra alin ve herhangi bir

WILENTIN ile baska ilac, besin ya da siit alim1 arasinda en az bir saat siire birakilmasina
dikkat ediniz.

Eger demir takviyesi aliyorsamz, demir ve WILENTIN birbirlerinin  emilimini
engellediklerinden dolayr WILENTIN ve demir alimi arasinda iki saat ara vermeniz tavsiye
edilmektedir.

Bununla birlikte hicbir gida etkilesimi calismasi yapilmamistir ve bu nedenle, sistemik
trientine maruz kalma iizerindeki gida etkisinin kapsami1 bilinmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Hamilelik sirasinda bakiri
azaltmak icin tedaviye devam etmek ¢ok onmemlidir. Siz ve doktorunuz, olasi riskleri g6z
onilinde bulundurarak tedavinin potansiyel faydalarini tam olarak tartismalisiniz. Doktorunuz
durumunuza en uygun tedaviyi ve dozu size bildirecektir.

Hamileyseniz ve WILENTIN aliyorsaniz, bebeginiz iizerinde herhangi bir etki veya bakir
diizeylerinizdeki degisiklikler icin gebeliginiz boyunca izleneceksiniz. Bebeginiz
dogdugunda bebegin kanindaki bakir diizeyi de izlenecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

WILENTIN’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi
planliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz daha sonra, emzirmenin
bebege ve WILENTIN’in anneye yararini gdz dniinde bulundurarak, emzirmeyi durdurmaya
veya WILENTIN almay:r kesmeye karar vermenize yardimci olacaktir. Doktorunuz sizin
durumunuzda hangi tedavinin ve hangi dozun en 1yi olduguna karar verecektir.

Ureme yetenegi
WILENTIN’in ireme yetenegine etkisi konusunda veri mevcut degildir.

Arac¢ ve makine kullanimi
WILENTIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkiye yol acip agmadigi
bilinmemektedir.

WILENTIN’in icerigindeubwlunani bazniyarduncrzmaddeler hakkinda onemli bilgi:
Belge Dogrriqme KT IPMHRE2 Tt TR TR EYE BRGNS0 24pH1Y°6 gereREIFRFAKIP AEFFANRH/ i< PaTre k- “‘Fﬁﬁ'ﬁi/de

bulunmamaktadir.




Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Ozellikle, halihazirda demir takviyesi aliyorsaniz veya hazimsizlik ilaglar1 (yemek yedikten
sonra rahatsizlig1 azaltan ilaglar) aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemelisiniz. Bu ilaglari
aliyorsaniz WILENTIN’i giiniin farkli bir saatinde almamz gerekebilir ¢iinkii aksi takdirde
WILENTIN o kadar etkili olmayabilir. Demir takviyesi aliyorsamz, WILENTIN almanizla
demir takviyelerinizi almaniz arasinda en az iki saat gectiginden emin olun.

Trientin ve ¢inko kombinasyonunun birlikte kullanilmasi 6nerilmez. Eszamanli kullanimla
ilgili sinirli veri vardir ve belirli bir doz 6nerisi yapilamaz.

Trientin kullanirken, doktorunuz sizi diizenli tibbi gdzetim altinda tutmali ve dozu en uygun
sekilde kullanmak i¢in semptomlarinizin ve bakir diizeylerinizin uygun oldugunun kontroliinii

diizenli olarak yapmalidir.

Kalsiyum veya magnezyum antasitlerin trientinin etkinligini degistirdigine dair kanit
olmamasina ragmen, ayr1 ayri alinmasi onerilmektedir.

Trientinin D-Penisilamin ile birlikte uygulanmasina iliskin herhangi bir etkilesim caligmasi
yapilmamustir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. WILENTIN nasil kullamihr?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviye basladiktan sonra doktorunuz tedaviye verilen cevaba gore dozu ayarlayabilir.

Kapsiilleri a¢ karnina, yemeklerden en az bir saat dnce veya yemeklerden iki saat sonra ve
diger ilaglardan, yiyeceklerden veya siitten en az bir saat arayla su ile yutunuz.

Demir takviyesi aliyorsaniz, bunlari bir doz WILENTIN aldiktan en az iki saat sonra alimn.

Doz velveya doz araliklarina iligkin sistematik bir degerlendirme gergeklestirilmemistir.
Ancak smnirl klinik deneyime gére WILENTIN igin kullanim sekli;

Cocuklarda onerilen doz: 20 mg/kg/glin
Yetigkinlerde baslangi¢c dozu:  750-1250 mg/giin
Yetiskinlerde maksimum doz: 2000 mg/giin

Bu dozlar giinde iki, ii¢ ya da dort boliinmiis doz halinde uygulanmalidir.
Giinliik WILENTIN dozu yaharzcankdinikoyanityetarsizeldugunda veya serbest serum bakir

Belge Dogﬁfg?ﬁgﬁféﬁw&'fzgwIﬂ&g%ﬁ\ﬂéﬁﬁ%ﬂ@gﬁﬁda arﬁqpﬂﬁlﬁ'hﬁ(ﬁgsi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
En uygun uzun dénemli idame dozu 6-12 aylik araliklarla degerlendirilmelidir.

4



Uygulama yolu ve metodu:

WILENTIN’i yemeklerden en az bir saat dnce ya da en az iki saat sonra alin ve WILENTIN
ile bagka herhangi bir ilag, besin ya da siit alimi arasinda en az bir saat siire birakilmasina
dikkat ediniz. Kapsiilleri ¢ignemeden ya da agmadan su ile biitiin olarak yutmalisiniz.
Cildinizde temas dermatiti ihtimalinden otiirii, kapsiil igerigine maruz kalan bolgeleri hemen
su ile yikayin. Tedavinin ilk ay1 icerisinde her gece viicut sicakliginizi 6l¢iin ve ates veya
cildinizde dokiintii (erupsiyon) gibi goriilebilecek her tiirlii belirtiyi doktorunuza bildirin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocugunuzun viicut agirligina gore belirlenecektir, doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz.
Tedaviye basladiktan sonra doktorunuz tedaviye verilen cevaba gore dozu ayarlayabilir.

Kapsiilleri a¢ karnina, yemeklerden en az bir saat dnce veya yemeklerden iki saat sonra ve
diger ilaglardan, yiyeceklerden veya siitten en az bir saat arayla su ile yutunuz.

Demir takviyesi alryorsaniz, bunlari bir doz WILENTIN aldiktan en az iki saat sonra alin.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

WILENTIN kullanan ve bdbrek yetmezligi olan hastalarda, semptomlari ve bakir diizeyleri
diizenli olarak tibbi gozetim altinda tutulmahdir. Bu nedenle doktorunuz bobrek
fonksiyonlarinizi diizenli olarak takip edecektir.

Genel olarak doz se¢iminde dikkatli olunmali ve hepatik, renal ve kardiyak fonksiyonlardaki
azalma, es zamanli hastaliklar ve diger ilaglar dikkate alinarak doz araliginin en alt sinirindan
baslanmalidir.

Eger WILENTIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla WILENTIN kullandiysaniz:

WILENTIN’i sadece size regete edildigi sekilde aliniz.

Size sdylenenden daha fazla WILENTIN almis olabileceginizi diisiiniiyorsamz, doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

WILENTIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢cin ¢ift doz almayiniz.

Sadece bir sonraki dozunuzu diizenli olarak planlanan zamaninda alin.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

WILENTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu ilag uzun stireli kullanim igindir.
Wilson hastalig1 6miir boyu siiren bir hastalik oldugundan, kendinizi daha iyi hissetseniz bile

doktorunuzun tavsiyesi olmadamdedavinizidkesmeyd mzalanmistr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXSHY3RG83ZW56Z1AxZW56 elge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi WILENTIN' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler asagida sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmaistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yaygin:
e hasta hissetmek (mide bulantis1)

Yaygin olmayan:
e deri dokiintiisi
kasinti
eritem (derinin kizarmast)
anemi (kansizlik)
aplastik anemi (bir kansizlik hastalig1)
Sideroblastik anemi (bir kansizlik hastalig1)

Bilinmiyor:
siddetli mide agrilar1 (duodenit) dahil mide bozukluklari ve rahatsizliklart
orn. karin agrisi, tekrarlayan ishal ve diskida kana (kolit) neden olabilecek barsakta
inflamasyon
kaninizdaki demir seviyesinin diisiik olmas1 nedeniyle kirmizi kan hiicrelerinin
sayisinda azalma (demir eksikligi)
iirtiker (1sirgan dokiintiisii veya kurdesen)
Lupus (kelebek hastalig1) benzeri belirtiler, Lupus nefriti (bdbrek tutulumu)
e Dizartri (konusma bozuklugu), Kas rijiditesi (Kaslarin sertlesmesi), Norolojik bozulma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXSHY3RG83ZW56Z1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



http://www.titck.gov.tr/

5. WILENTIN’in saklanmasi

WILENTIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra WILENTINi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz WILENTIN’i kullanmayiniz.

2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Kullanmadiginiz zaman siseyi
sikica kapatilmis olarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

TRPHARM ilag Sanayi Ticaret A.S.

Biiyiikdere Cad. Kanyon Ofis Blogu. No:185 K:14
34394 Levent-Sisli/ISTANBUL

Tel: 0212 386 31 52

Faks: 0 212 355 13 80

Uretim yeri:

Apothecon Pharmaceuticals Pvt. Ltd.

Plot No0.1134, 1135, 1136, 1137, 1138-A&B, 1143-B, 1144-A&B,
Padra Jambusar Highway,

Tal. Padra, Village Dabhasa- 391 440 — VVadodara Gujarat State,
Hindistan

Bu kullanma talimat: ..I..1.. tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXSHY3RG83ZW56Z1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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