Fletudhézues: Informacion pér pacientin
CUPROS L kapsula 250 mg
D-Penicilaminé

Lexoni me kujdes kété fletudhézues pérpara pérdorimit té kétij bari, sepse pérmban

informacion té réndésishém pér ju.

- Ruajeni kété fletéudhézues. Mund t’ju nevojitet ta lexoni pérséri mé voné.

- Nése keni pyetje té tjera, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté vetém pér ju. Mos ua jepni té tjeréve. Mund t’1 démtoj€ ata, edhe nése
simptomat e tyre jané té njéjta me tuajat.

- Nése véreni ndonjé efekt anésor, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kétu pérfshihet ¢do
efekt i mundshém anésor gé nuk éshté pérmendur né kété fletudhézues. Shihni seksionin 4.

Cfaré pérmban ky fletudhézues

Cfaré éshté CUPROS L dhe pérse pérdoret

Cfaré duhet té dini pérpara se té pérdorni CUPROS L
Si ta pérdorni CUPROS L

Efektet e mundshme anésore

Si ta ruani CUPROS L

Pérmbajtja e paketés dhe informacione té tjera

ogakrwdE

1.  Cfaré éshté CUPROS L dhe pérse pérdoret

Cfaré éshté CUPROS L
CUPROS L pérmban 1€ndén vepruese “penicilaming” dhe pérdoret pér trajtimin e sémundjeve
reumatike dhe si antidot né rastet e helmimit nga metalet e rénda.

Pér ¢faré pérdoret CUPROS L

CUPROS L pérdoret te té rriturit pér:

e  Artritin reumatoid, duke pérfshiré shfagjet te moshat e reja, kur sémundja éshté rezistente
ndaj trajtimeve té tjera

e  Sémundjen e Wilson-it

o Helmimin nga metalet e rénda

e  Cistinuriné

Si vepron CUPROS L

Penicilamina i pérket grupit t¢ medikamenteve té quajtura barna antireumatike gé modifikojné
sémundjen (DMARDS).

Penicilamina vepron duke reduktuar pérgjigjen imunitare té trupit dhe duke lehtésuar dhimbjen,
enjtjen dhe ngurtésimin e shkaktuar nga artriti reumatoid.

Penicilamina é&shté edhe agjent kelues. Kjo do té thoté se ajo lidhet me metale té caktuara né
trupin tuaj, ku pérfshihen plumbi dhe bakri, pér té ndihmuar né eliminimin e tyre nga trupi juaj.



2.  Cfaré duhet té dini pérpara se té pérdorni CUPROS L

Duhet té lexoni fletudhézuesin e paketimit té té gjitha produkteve mjekésore qé do té
merren bashkérisht me CUPROS L pérpara fillimit té trajtimit me CUPROS L.

Mos e pérdorni CUPROS L.:

- nése jeni alergjik ndaj penicilaminés ose ndaj ndonjé pérbérési tjetér té kétij bari, té
pérmendur né seksionin 6.

- nése keni pésuar efekte anésore serioze gjaté njé trajtimi té méparshém me penicilaming,
vecganérisht né rastin e efekteve te veshkat ose te formimi i gjakut (reaksion toksik);

- nése keni alergji me mbindjeshméri ndaj penicilinés (alergji ndaj penicilinés).

Gjithashtu, mos e pérdorni CUPROS L nése vuani nga:

- démtimi i veshkave

- démtimi i palcés kockore hematogjene

- lupusi eritematoz sistemik (sémundje imunitare) ose nése éshté zbuluar numér i madh
antitrupash gé sulmojné bérthamat gelizore

- démtimi i indit té mélgisé dhe

- nése duhet té trajtoheni me ar ose klorokiné (barna gqé administrohen né artritin reumatoid).

Paralajmérime dhe pérkujdesje paraprake

Pérpara fillimit té trajtimit me CUPROS L, duhet té kryhet kontrolli i formulés sé gjakut dhe i
sistemit nervor, pér té identifikuar risget e vecanta. Gjaté trajtimit, kéto kontrolle duhet té
pérsériten né intervale té rregullta.

Pacientét me prirje mbindjeshmérie (rinit alergjik, ekzemé, ethe me shpérthim né lékuré, atak
dispneje [atak astme]) kérkojné monitorim té kujdesshém.

Pérpara ndérhyrjeve kirurgjikale, trajtimi me CUPROS L duhet té ndérpritet ose té reduktohet
doza, nése éshté e mundur, pér té paktén gjashté javé pérpara kirurgjisé, deri sa plaga té jeté
shéruar plotésisht, pasi D-penicilamina ka aftési té ndérhyjé né ndérlidhjet e kolagjenit dhe né
indin e elastinés (ind lidhor).

Ndigni té gjitha udhézimet e mjekut tuaj dhe kryeni té gjitha kontrollet mjekésore té planifikuara
nga mjeku juaj.

Barna té tjera dhe CUPROS L
Tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke pérdorur ose keni pérdorur sé fundmi barna
té tjera.

CUPROS L mund té rrisé rrezikun e efekteve anésore nése merrni njékohésisht dhe barnat e

méposhtme:

- ar (i pérdorur pér trajtimin e artritit reumatoid)

- NSAID (barnat anti-inflamatore josteroidale), si ibuprofen ose naproxen (té pérdorur pér
trajtimin e artritit dhe pér lehtésimin e dhimbjes), pasi rritet mundesia pér démtimin e
veshkave tuaja



- klozapiné (i pérdorur pér trajtimin e skizofrenis€) pasi pérdorimi i penicilaminés me
klozapinén mund té rrisé efektet e mundshme anésore né palcén e kockés.

Trajtimi i njékohshém me CUPROS L mund té ndikojé né efektin e pérbérésve farmaceutiké ose

té grupeve farmakologjike t€ méposhtme:

- Azathioprina éshté njé 1éndé vepruese gé pengon ndarjen gelizore (citostatike), e pérdorur
pér trajtimin e artritit reumatoid. Nése merret me azathioprinén, toleranca ndaj CUPROS L
reduktohet.

- Pérdorimi i njékohshém i barnave gé pérmbajné indometaciné mund té shkaktojé rritje té
niveleve té penicilaminés né gjak.

- Marrja e barnave me pérmbajtje hekuri duhet té kryhet té paktén dy oré pérpara ose pas
dozave t¢ CUPROS L. Pérdorimi i njékohshém redukton pérthithjen e penicilaminés (deri
né 70 %). Kjo vlen edhe pér produktet anti-acide gé pérmbajné magnez ose alumin, dhe pér
sukralfatet.

Cfaré efekti ka CUPROS L né metabolizmin e vitaminave?
Trajtimi mjekésor i zgjatur me CUPROS L mund té shkaktojé mungesé té vitaminés B6, qé
kérkon marrjen e vitaminés B6 shtesé.

CUPROS L me ushgimin, pijet dhe alkoolin

Merreni CUPROS L me stomakun bosh, pra, vakti i fundit duhet té jeté konsumuar mbi dy oré
mé paré dhe vakti i radhés duhet té konsumohet vetém pas njé ore (shihni Metodén e
administrimit).

Shtatzénia dhe ushqgyerja me gji

Nése jeni shtatzéné ose nése ushgeni fémijén me gji, mendoni se mund té jeni shtatzéné ose nése
planifikoni njé shtatzéni, késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se té merrni kété
bar.

Nése CUPROS L pérdoret gjaté shtatzénisé né sasi t&é madhe, mund té shkaktojé démtim té
fetusit. Prandaj, graté me gjasé pér té ngelur shtatzéné duhet té pérdorin masa kontraceptive gjaté
trajtimit. CUPROS L nuk duhet té pérdoret pér trajtimin e artritit reumatoid né rastin e
shtatzénisé. Pér sémundje té tjera, trajtimi mjekésor me CUPROS L duhet té kryhet vetém nése
nuk ekziston terapi tjetér me raport pérfitim/risk mé té miré.

Gjaté trajtimit mjekésor me CUPROS L nuk duhet té kryhet ushqyerje me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Mos drejtoni automjet dhe mos pérdorni makineri nése ndiheni té turbulluar, té lodhur, té
pérgjumur, keni marrje mendsh ose shikim té turbullt pas marrjes s¢ CUPROS L.

3.  Sitapérdorni CUPROS L

Merreni CUPROS L gjithmoné sipas rekomandimit té mjekut tuaj. Nése jeni i/e pasigurt, duhet
té késhilloheni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Doza ditore e larté duhet té ndahet né 2 ose 3 doza né dité.



Doza e rekomanduar éshté:

Aurtrit reumatoid

Rekomandohet té administrohen doza té vogla né fillim té trajtimit, duke i rritur gradualisht.

Té rriturit: Zakonisht, dozimi te té rriturit nuk duhet té tejkalojé 125-250 mg né dité gjaté katér
javéve té para té trajtimit, duke u rritur mé pas gradualisht (¢cdo 4-8 javé) deri sa té arrihet
pérmirésim. Doza normale varion nga 500-700 mg/dité, duke arritur deri né 1000 mg/dité.
Pérdorni gjithmoné dozén mé té vogél té efektshme.

Fémijét: Rekomandohet pérdorimi né formén e kapsulave 50 mg, duke filluar me 1 ose 2 kapsula
né dité dhe duke i shtuar gradualisht sipas peshés sé fémijés, deri né dozén 10-20 mg/kg/dité.
Sikurse te té rriturit, pérdorni gjithmoné dozén mé té vogél té efektshme.

Sémundje e Wilson-it

Né sémundjen e Wilson-it, doza duhet té pérshtatet individualisht, duke pérdorur si parametér
sasiné e bakrit t& nxjerré né uriné.

Si vleré orientuese, rekomandohen dozat prej, pérkatésisht, 2000-1000 mg/dité te té rriturit dhe
rreth 20 mg/kg/dité te fémijét. Pér shkak té efekteve té penicilaminés ndaj kolagjenit, késhillohet
gé trajtimi té ndérpritet ose té reduktohet doza né 250 mg né dité, nése pacienti do té kryejé
ndérhyrje kirurgjikale. Trajtimi duhet té rifillohet vetém kur plaga té jeté shéruar plotésisht.

Helmim nga metalet e rénda

NEé rastet e helmimit nga plumbi ose metalet e tjera té rénda, te té rriturit rekomandohet doza
500-1000 mg/dité. Doza ditore nuk duhet té tejkalojé 40 mg penicilaminé pér kg peshe trupore,
nése nevojitet periudhé e gjaté trajtimi.

Cistinuri

NEé cistinuri, doza duhet té pérshtatet individualisht, duke pérdorur si parametér sasiné e cistinés
Sé nxjerré né uriné. Pacientét me cistinuri marrin 1200 - 1800 mg penicilaming, 4 heré né dité,
né varési té sasisé sé cistinés sé jashtéqitur.

Rruga dhe ményra e administrimit
Kapsulat duhet té gélltiten té plota me shumé ujé (vecanérisht né rastin e trajtimit té cistinurisé)
dhe me stomakun bosh, pra, njé oré pérpara ose dy oré pas vakteve.

Kohézgjatja e trajtimit
Mijeku juaj do té pércaktojé kohézgjatjen e trajtimit né bazé té ecurisé sé sémundjes.

Nése merrni mé shumé CUPROS L sesa duhet
Nése keni marré aksidentalisht dy heré dozén e pércaktuar, kjo nuk ka ndikim né marrjen e
métejshme, pra, pérdoreni CUPROS L pas késaj si¢ béni normalisht.

Né rastin e mbidozés sé konsiderueshme, ju lutemi té telefononi mjekun pér ndihmé, pasi mund
té nevojitet lavazh gastrik. Zakonisht, nuk nevojiten masa té métejshme.



Nése harroni té pérdorni CUPROS L

Zakonisht, njé dozé e harruar nuk shogérohet me simptoma té sémundjes. Mjekimi duhet té
vijohet normalisht. Mos merrni dozé té dyfishté pér t€ kompensuar dozén e harruar. Megjithaté,
ju lutemi té mbani parasysh se CUPROS L mund té veprojé né ményreé té sigurt dhe té
mjaftueshme vetém nése merret rregullisht.

Nése ndérprisni pérdorimin e CUPROS L
NEé rastin e efekteve anésore té papélgyeshme, mjeku juaj do té diskutojé se ¢faré masash mund
té merren dhe nése duhet té konsiderohen barna té tjera pér trajtim.

Nése keni pyetje té tjera mbi pérdorimin e kétij medikamenti, pyesni mjekun ose farmacistin
tuaj.

4.  Efektet e mundshme anésore
Sikurse té gjitha barnat, ky bar mund té shkaktojé efekte anésore edhe pse jo te ¢do person.

Efektet anésore mund té reduktohen sa i pérket shpeshtésisé dhe intensitetit nése dozimi éshté
gradual dhe dozat mbajtése jané té uléta.

Efektet mé té shpeshta jané reaksionet e llojit makulopapular ose eritematoz, ndonjéheré té
shogéruara me ethe, artralgji ose limfadenopati. Né disa raste ka shfagje té urtikaries.

Jané raportuar edhe raste té sindromés nefrotike dhe glomerulonefritit membranoz té lidhur me
terapiné. Ndonjéhergé, simptoma e paré gé shfaget éshté proteinuria. Né rastin e proteinurisé sé
vazhdueshme, gé nuk vjen pér shkage té tjera organike, trajtimi duhet té ndérpritet. Rikuperimi
éshté i ngadalté, por plotésisht i arritshém.

Penicilamina shkakton rritje té kolagjenit té tretshém, gé mund té jeté shkaku i brishtésisé sé
shtuar té lékurés né zonat ku ka férkim dhe gé haset ndonjéheré gjaté trajtimit. Né kéto raste mund
té ndodhé gjakrrjedhje e brendshme né inde.

Mund té shfaget dhe humbje e shijes, e lidhur me mungesén e bakrit. Si rrjedhojé, nuk shfaget te
pacientét me sémundjen e Wilson-it dhe né rastet e tjera kalon pas pérfundimit té trajtimit, ose
mund té korrigjohet gjaté trajtimit duke shtuar 5 ose 10 mg jone bakri né dietén e pérditshme.

Efekte té tjera anésore té pérshkruara jané:
- crregullime gastrointestinale
- anoreksi

- té pérziera

- té vjella

- diarre

- agranulocitozé

- trombocitopeni

- anemi hemolitike

- purpura

- leukopeni.

Té gjitha jané té kthyeshme dhe kalojné pas ndérprerjes sé trajtimit.



Nése véreni ndonjé reaksion tjetér té padéshiruar té papérfshiré mé lart, konsultohuni me mjekun
ose farmacistin tuaj.

Raportimi i efekteve anésore

Nése véreni ndonjé efekt anésor, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kétu pérfshihet ¢do efekt
I mundshém anésor gé nuk éshté pérmendur né kété fletudhézues. Gjithashtu, ju mund t’i
raportoni efektet tuaja anésore drejtpérdrejt né sistemin kombétar té raportimit. Népérmjet
raportimit té efekteve anésore, ju mund té ndihmoni né zgjerimin e informacionit lidhur me
siguriné e kétij bari.

5. Sitaruani CUPROS L

Mbajeni kété bar larg fémijéve.

Mos e pérdorni barin pas datés s€ skadimit t€ shénuar né karton pas “EXP”. Data e skadimit i
referohet dités sé fundit té muajit pérkatés.

Ky produkt nuk kérkon kushte té vecanta ruajtjeje.

Mos e pérdorni kété bar nése vini re ndonjé démtim ose shenjé ndérhyrjeje né paketim.

Mos hidhni barnat népérmjet ujérave té ndotura ose mbetjeve shtépiake. Pyesni farmacistin tuaj
pér ményrén e hedhjes sé barnave té panevojshme. Kéto masa do té ndihmojné né mbrojtjen e
mjedisit.

6. Pérmbajtja e paketés dhe informacione té tjera

Cfaré pérmban CUPROS L

Lénda vepruese éshté D-penicilamina. Cdo kapsulé pérmban 250 mg D-penicilaminé.
Pérbérésit e tjeré jané: stearati i magnezit.

Si duket CUPROS L dhe pérmbajtja e paketés

Kapsulat 250 mg té CUPROS L jané né ngjyré rozé té zverdhur, me madhési kapsule nr. 1.
Kuti kartoni, qé pérmban njé shishe plastike me 50 kapsula.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim

LEKLI sh.p.k

Rr. “Reshit Petrela”

Nd. 7/143, 1057, Tirané,
Shqipéri




Prodhuesi

LEKLI sh.p.k

Rr. “Reshit Petrela”

Nd. 7/143, 1057, Tirané,
Shqipéri

Rishikimi i fundit i kétij fletéudhézuesi u krye né 03/2022



