Prospect: Informatii pentru pacient
CUPROS L 250 mg capsule
D-penicilamina

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa il recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd il dati
altor persoane. Le-ar putea face rdu, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul. Aceasta include orice posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in
acest prospect. A se vedea sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este CUPROS L si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte de a lua CUPROS L
Cum sa luati CUPROS L

Posibile reactii adverse

Cum se pastreaza CUPROS L

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1.  Ce este CUPROS L si pentru ce se utilizeaza

Ce este CUPROS L
CUPROS L contine substanta activa ,,penicilamind” si se utilizeaza pentru tratamentul bolilor
reumatice si ca antidot in cazul intoxicatiilor cu metale grele.

Pentru ce se utilizeaza CUPROS L

CUPROS L se utilizeaza la adulti pentru:

° Artrita reumatoida, inclusiv manifestarile juvenile, atunci cand boala este rezistenta la
alte tratamente

° Boala Wilson

e Intoxicatie cu metale grele

. Cistinurie

Cum actioneaza CUPROS L

Penicilamina apartine unei clase de medicamente numite medicamente antireumatice

modificatoare de boala (DMARD).

Penicilamina actioneazd prin reducerea raspunsului imun al organismului si prin ameliorarea

durerii, umflaturii si rigiditatii cauzate de artrita reumatoida.

Penicilamina este, de asemenea, un agent chelator. Aceasta Inseamnd ca se leagd de anumite

metale din organism, inclusiv plumb si cupru, pentru a ajuta la eliminarea acestora din organism.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua CUPROS L

Trebuie sa cititi prospectul tuturor medicamentelor care urmeaza sa fie administrate in asociere cu
CUPROS L inainte de a incepe tratamentul cu CUPROS L.

Nu luati CUPROS L:

- daca sunteti alergic la penicilamind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la sectiunea 6.

- dacd ati suferit reactii adverse grave in timpul unei administrari anterioare de
penicilamind, 1n special cu efecte asupra rinichilor sau asupra formarii sdngelui (reactie
toxica);

- dacad sunteti alergic sau hipersensibil la penicilind (alergie la penicilind).

De asemenea, nu luati CUPROS L daca suferiti de:

- afectiuni renale

- afectiuni ale maduvei osoase hematogene

- lupus eritematos sistemic (o boala a sistemului imunitar) sau daca s-a detectat un numar
mai mare de anticorpi indreptati impotriva nucleelor celulare;

- afectarea tesutului hepatic

- daca trebuie sa urmati un tratament cu saruri de aur sau clorochind (medicamente
administrate 1n cazul artritei reumatoide).

Avertismente si precautii

Inainte de inceperea tratamentului cu CUPROS L, trebuie verificate hemoleucograma si
sistemul nervos pentru a identifica riscurile speciale. In timpul tratamentului, controalele trebuie
repetate la intervale regulate.

Pacientii cu tendinte de hipersensibilitate (febrd de fan, eczeme [lichen pruriginos], urticarie,
crize de dispnee [crize de astm]) necesitd o monitorizare atenta.

Inainte de interventiile chirurgicale, tratamentul cu CUPROS L trebuie intrerupt sau, daci este
posibil, doza trebuie redusa cu cel putin sase saptdmani nainte de operatie si pana la vindecarea
completa a plagii, intrucat D-penicilamina poate afecta legaturile incrucisate ale colagenului si
tesutul de elastina (tesutul conjunctiv). Respectati toate instructiunile medicului dumneavoastra
si prezentati-vd la toate controalele medicale pe care medicul dumneavoastrd le programeaza
pentru dumneavoastra.

Alte medicamente si CUPROS L

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente.

CUPROS L poate creste riscul de reactii adverse daca luati si urmatoarele medicamente:

- saruri de aur (utilizat pentru tratarea artritei reumatoide)

- AINS (medicamente antiinflamatoare nesteroidiene), de exemplu ibuprofen sau naproxen
(utilizate pentru tratarea artritei si pentru ameliorarea durerii), deoarece existd un risc
crescut de afectare a rinichilor

- clozapind (utilizatd pentru tratarea schizofreniei), deoarece administrarea penicilaminei
impreunad cu clozapina poate creste potentialele reactii adverse asupra maduvei osoase.

Tratamentul concomitent cu CUPROS L poate influenta efectul urmatoarelor substante active
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sau grupe farmacologice:

- Azatioprina este o substantd activd pentru inhibarea diviziunii celulare (citostatica),
utilizatd in tratamentul artritei reumatoide. In asociere cu azatioprina, tolerabilitatea
CUPROS L este redusa.

- Administrarea simultand a medicamentelor care contin indometacin (o substantd
activa antiinflamatoare poate duce la cresterea nivelului de penicilamind in sange.

- Administrarea preparatelor cu fier trebuie sa fie facuta cu cel putin doud ore Inainte sau
dupa dozele de CUPROS L. Administrarea concomitenta reduce absorbtia penicilaminei
(pana la 70 %). Acest lucru este valabil si pentru antiacidele care contin magneziu sau
aluminiu, precum si pentru sucralfat (medicamente care leaga acidul clorhidric).

Ce efect are CUPROS L asupra metabolismului vitaminelor?
Un tratament medical de lungé duratd cu CUPROS L poate duce la o deficienta de vitamina B6,
care necesita o suplimentare cu vitamina B6.

CUPROS L impreunai cu alimente, bauturi si alcool

Luati CUPROS L pe stomacul gol, adicd ultima masa trebuie sa fi fost consumata cu mai mult
de doud ore In urma, iar urmatoarea masa trebuie consumatda abia dupa o ora (vezi Mod de
administrare).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, dacd banuiti ca ati putea fi gravida sau daca intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.
Daca CUPROS L este utilizat in timpul sarcinii in cantitati mari, poate provoca leziuni fetale.
Prin urmare, femeile aflate la varsta fertild trebuie sa utilizeze metode contraceptive in timpul
tratamentului. CUPROS L nu trebuie utilizat pentru tratamentul poliartritei reumatoide in cazul
sarcinii. Pentru alte afectiuni, tratamentul medical cu CUPROS L trebuie continuat numai
daca nu este disponibild nicio alta terapie cu un raport beneficiu/risc mai bun.

Nu trebuie sd alaptati in timpul tratamentului medical cu CUPROS L.

Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje dacd va simtiti ametit, obosit, somnoros, aveti vertij
sau vedere incetosatd dupd administrarea medicamentului CUPROS L.

3. Cum se administreaza CUPROS L

Luati intotdeauna CUPROS L exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Consultati
medicul sau farmacistul daca aveti nelamuriri.

Doza zilnica totald trebuie Tmpartita in 2-3 doze pe zi.
Doza recomandata este:
Artrita reumatoida

Se recomanda administrarea unor doze mici la inceputul tratamentului, pentru a le creste treptat
ulterior.




Adulti: In mod normal, doza la adulti nu trebuie si depiseasca 125-250 mg pe zi in primele
patru saptamani de tratament, urmand ca aceasta sa creasca progresiv (la fiecare 4-8 saptamani)
pana la aparitia unei imbunatatiri. Doza obisnuitd variaza intre 500-700 mg/zi, putand ajunge
chiar si la 1.000 mg/zi. Se va respecta Intotdeauna cea mai mica doza eficace.

Copii: Se recomanda administrarea sub forma de capsule de 50 mg, incepand cu 1 sau 2 capsule
pe zi si crescand apoi progresiv in functie de greutatea copilului pana la 10-20 mg/kg/zi.

La fel ca la adulti, respectati doza minima eficace.

Boala Wilson

In cazul bolii Wilson, doza trebuie ajustatd de la caz la caz, ludnd ca parametri cantitatea de
cupru excretata 1n urina.

Ca valoare orientativa, se recomanda doze de 2.000—1.000 mg/zi la adulti si de aproximativ 20
mg/kg/zi la copii. Ca urmare a efectelor penicilaminei asupra colagenului, se recomanda
intreruperea tratamentului sau reducerea dozei la 250 mg pe zi, In cazul in care pacientul
urmeaza sd fie supus unei interventii chirurgicale. Tratamentul trebuie reluat numai dupa
vindecarea completa a plagii.

Intoxicatie cu metale grele

In cazul intoxicatiei cu plumb sau alte metale grele, la adulti se recomandi doze de 500-1.000
mg/zi. Doza zilnica nu trebuie sd depaseasca 40 mg de penicilamina pe kg de greutate corporala
atunci cand este necesara o perioadd mai lunga de tratament.

Cistinurie

In cazul cistinuriei, doza trebuie ajustatd individual, ludnd ca parametri cantitatea de cistina
excretata in urind. Pacientii cu cistinurie iau de 4 ori pe zi 1.200 - 1.800 mg de penicilamina, in
functie de cantitatea de cistind excretata.

Calea si modul de administrare
Capsulele trebuie inghitite Intregi, cu multd apa (acest lucru este valabil in special in cazul
tratamentului cistinuriei) si pe stomacul gol, adicd cu o ord inainte sau la doua ore dupa masa.

Durata tratamentului
Medicul dumneavoastrad va decide durata tratamentului in functie de evolutia bolii.

Daca luati mai mult CUPROS L decit trebuie
Dacd ati luat accidental o doza dubla fatd de cea prescrisd, acest lucru nu are niciun efect asupra
administrarii ulterioare, prin urmare continuati sa luati CUPROS L cum o faceti in mod normal.

In cazul unui supradozaj semnificativ, va rugdm sa solicitati ajutorul unui medic, deoarece poate
fi necesar lavajul gastric. In mod normal, nu sunt necesare alte masuri.

Daca uitati sa luati CUPROS L

O doza uitata nu provoaca, de obicei, simptome ale bolii. Tratamentul trebuie continuat ca de
obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Totusi, va rugam sa tineti cont de
faptul ca CUPROS L isi poate exercita efectul in conditii de siguranta si cu eficacitate doar daca
este administrat regulat.



Daca intrerupeti administrarea CUPROS L

In cazul aparitiei unor reactii adverse neplicute, medicul dumneavoastri va discuta cu
dumneavoastrd masurile care pot fi luate si dacd meritd luate in considerare alte medicamente
pentru tratament.

Daca aveti intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Posibile reactii adverse

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toatd lumea le
prezinta.

Efectele secundare pot fi atenuate ca frecventa si severitate daca administrarea se face treptat, iar
dozele de intretinere sunt scazute.

Cele mai frecvente sunt reactiile de tip maculopapular sau eritematos, insotite ocazional de
febra, artralgie sau limfadenopatie. Uneori apare urticarie.

Au fost raportate cazuri de sindrom nefrotic si glomerulonefriti membranoasa asociate
tratamentului. Uneori, proteinuria apare ca primul simptom. in cazul proteinuriei persistente, fara
legdturd cu o altd cauza organicd, tratamentul trebuie Intrerupt. Recuperarea este lentd, dar
completa.

Penicilamina determind o crestere a colagenului solubil, ceea ce este probabil cauza friabilitatii
crescute a pielii in zonele supuse frecarii, observata uneori in timpul tratamentului.

In aceste circumstante pot aparea extravazari sanguine.

Poate aparea o scadere a sensibilitdtii gustative, asociata cu deficitul de cupru. Prin urmare,
aceasta nu se manifestd la pacientii cu boala Wilson, iar in celelalte cazuri dispare odatd cu
incetarea tratamentului sau poate fi corectata in timpul tratamentului prin adaugarea zilnicd in
dietd a 5 sau 10 mg de ioni de cupru.

Alte efecte secundare descrise sunt:
- tulburari gastrointestinale
- anorexie

- greata

- varsaturi

- diaree

- agranulocitoza

- trombocitopenie

- anemie hemolitica

- purpurd

- leucopenie.

Toate acestea sunt reversibile odata cu intreruperea tratamentului.
Daca observati orice altd reactie adversa care nu este descrisd mai sus, consultati medicul sau
farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentului medical.



Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr(@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza CUPROS L
A nu se lasa la vedere si la Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este indicatd pe cutie dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest produs nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament daca observati cd ambalajul este deteriorat sau prezintd semne de
manipulare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau reziduurilor menajere. Adresati-va farmacistului
pentru a afla cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor
contribui la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine CUPROS L

Substanta activa este D-penicilamina. Fiecare capsuld contine 250 mg de D-penicilamina.
Celelalte ingrediente sunt: stearat de magneziu.

Cum arata CUPROS L si continutul ambalajului

Capsulele CUPROS L 250 mg au capacul si corpul de culoare roz-gélbui, cu marimea 1.
Cutie de carton continand un flacon de plastic cu 50 de capsule.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

LEKLI sh.p.k

Kashar; Rr. Kashar,

Zona kadastrale nr. 2105,
Bashkia Tirana, Albania



Fabricant

LEKLI sh.p.k

Kashar; Rr. Kashar,
Zona kadastrale nr. 2105,
Bashkia Tirana, Albania

Acest prospect a fost revizuit ultima data in 06/2025

Acest medicament este furnizat citre populatia din Roméania in baza Autorizatiei privind
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale
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