CUPRIPEN® 250
D-Penicilamina 250 mg

INDICATII
Artrite reumatoide, inclusiv formele juvenile, atunci cand boala este rezistenta la alte procedee
terapeutice. Degenerare hepatolenticulara (boala Wilson). Intoxicatie cu metale grele. Cistinurie.

DOZAREA:

Poliartrita reumatoida: se recomanda administrarea de doze mici la inceputul tratamentului, pentru a le
mari apoi treptat.

Adulti: in mod normal, doza la adulti nu trebuie si depdseascd 125-250 mg pe zi in primele patru
saptamani de tratament, apoi crescand progresiv (la fiecare 4-8 saptamani) pana cand are loc o
ameliorare. Doza uzuald variaza intre 500-700 mg/zi si se poate ajunge chiar la 1000 mg/zi. Luati
intotdeauna doza cea mai mica care este eficace.

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

La fel ca la adult: luati doza cea mai mica care este eficace.

Tn intoxicatii cu plumb sau alte metale grele, sunt recomandate doze de 500-1000 mg/zi.

Tn boala Wilson si cistinurie, doza trebuie ajustatd individual, folosind ca parametrii cantitatea de cupru
sau respectiv cistind excretata in urina.

Ca o doza orientativa, se recomanda, respectiv, 2000-1000 mg/zi la adulti si 20 mg/kg/zi |la copii. Datorita
efectelor penicilaminei asupra colagenului, este recomandabil sa se opreasca tratamentul sau reducerea
dozei la 250 mg pe zi in cazul in care pacientul este supus unei operatii chirurgicale. Tratamentul trebuie
reluat numai dupa ce rana s-a cicatrizat complet.

CONTRAINDICATII

Afectarea severd a sistemului hematopoietic sau a functiei renale. Nu s-a demonstrat siguranta
administrarii acestuia Tn timpul sarcinii sau in perioada de alaptare, deci administrarea ar trebui sa fie
limitata la cazurile Tn care, potrivit medicului, beneficiile depdsesc riscurile.

INCOMPATIBILITA]'I

Penicilamina poate potenta efectul izoniazidei.

Nu trebuie administrat concomitent cu fier sau metale grele sau compusi ai acestora ce pot elibera aceste
metale.

Nu trebuie administrat la pacientii ce primesc tratament cu fenilbutazona, sau saruri de aur, deoarece pot
spori toxicitatea acestor medicamente.

EFECTE SECUNDARE

Efectele secundare pot fi atenuate in frecventa si severitate prin administrarea de doze progresive si doze
mici de intretinere.

Cele mai frecvente reactii sunt de tip maculopapular sau eritematos, uneori insotite de febra, artralgie
sau limfadenopatie. Uneori poate aparea urticarie.

S-au descris cazuri de sindrom nefrotic si glomerulonefrita membranoasa asociata cu tratamentul. Uneori,
proteinuria apare ca prim simptom. in caz de proteinurie persistentd ce nu are legiturd cu alte cauze
organice, tratamentul trebuie intrerupt. Recuperarea este lenta, dar este pe deplin atinsa.



Penicilamina cauzeaza cresterea colagenului solubil, care este, probabil, cauza de friabilitate crescuta a
pielii in zonele supuse la frecare ce sunt uneori observate in timpul tratamentului. In aceste conditii pot
aparea extravazari ale sangelui.

Poate aparea pierderea sensibilitatii gustative legata de deficienta de cupru. Nu apare, prin urmare, la
pacientii cu boala Wilson si in alte cazuri restabilite pana la sfarsitul tratamentului, sau poate fi corectata
in timpul acestuia prin dieta prin adaugarea de 5 sau 10 mg de ioni de cupru zilnic.

Alte efecte secundare sunt:

Tulburari gastro-intestinale, anorexie, greata, varsaturi, diaree, Agranulocitoza, trombocitopenie, anemie
hemolitica, leucopenie si purpura. Toate acestea sunt reversibile la intreruperea tratamentului.

Daca apare o alta reactie adversa decat cele enumerate mai sus, va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

PRECAUTII

Se vor depune eforturi, ori de cate ori este posibil, sd se mentina regimul de dozare, deoarece o pauza
chiar si de cateva zile, favorizeaza aparitia reactiilor de hipersensibilitate.

n tratamentul de lunga durat3 se recomand& administrarea concomitentd a 25 mg de piridoxina.

Exista o posibilitate de reactii de hipersensibilitate grava la pacientii cu deficit congenital de glucozo-6-
fosfat dehidrogenaza sau cu istoric de alergie la peniciline.

n timpul tratamentului, si mai ales la inceputul acestuia, trebuie s3 se realizeze analize de sange si urind
regulate, ca de altfel si examinari ale ochilor pentru a investiga o posibila aparitie a cataractei.

Se va utiliza cu precautie la pacientii cu afectiuni renale sau hepatice, care trebuie sa efectueze teste
functionale in timpul tratamentului.

n timpul tratamentului prelungit se poate produce deficit de cisteina si disfunctie hepatici.

Au fost, de asemenea, raportate cazuri de anemie aplastica, iar la copii si femei in perioada menstruatiei,
deficit de fier.

Penicilamina poate induce, de asemenea, aparitia de pemfigus foliaceu.

INTOXICATIA SI TRATAREA ACESTEIA


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

Tratamentul este simptomatic: reactiile de hipersensibilitate vor fi tratate prin suspendarea medicatiei
pan3 la rezolvarea acestora, si restabilirea tratamentului prin cresterea progresiva a dozei. In unele cazuri,
poate necesita utilizarea de corticosteroizi.

n caz de supradozaj sau ingestie accidentald contactati Centrul de Informare Toxicologicd. Telefon 91 562
04 20.

FORMA DE PREZENTARE S| FORMULA
Per capsuld: D-Penicilamina (D.C.I.), 250 mg, Excipienti (stearat de magneziu). Capsula gelatinoasa este
compus din: chinoleina, dioxid de titan. Cutia contine 30 de capsule.

ALTE FORME DE PREZENTARE
CUPRIPEN 50 mg, cutie cu 30 de comprimate.

PASTRARE
Pastrati intr-un loc racoros si uscat.

TERMENUL DE VALABILITATE
Acest medicament nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

MEDICAMENTELE NU TREBUIE LASATE LA INDEMANA COPIILOR.
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