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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cufence 100 mg Hartkapseln
Cufence 200 mg Hartkapseln

Trientin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

technisch bedingt

Rahmen wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spater nochmals lesen.

ﬁ - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
' sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cufence und woflir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cufence beachten?
3. Wie ist Cufence einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cufence aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cufence und wofiir wird es angewendet?
Cufence ist ein Arzneimittel zur Behandlung der Wilson-
Krankheit bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab
5 Jahren. Es wird bei Patienten angewendet, die ein anderes
Arzneimittel - D-Penicillamin - aufgrund von Nebenwirkun-
gen nicht vertragen.

Cufence enthéalt den Wirkstoff Trientin, einen Kupferchelat-
bildner, mit dem Uberschussiges Kupfer aus dem Korper ent-
fernt wird. Cufence bindet an das Kupfer, das mit dem Urin
ausgeschieden wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cufence be-
achten?

Cufence darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Trientin oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Anzeichen einer allergischen Reaktion sind Hautausschlag,
Juckreiz, Anschwellen des Gesichts, Ohnmacht und Atem-
probleme.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Ihr Arzt wird regelmaBig die Symptome der Erkrankung und
die Kupfermenge in Blut und Urin kontrollieren. Um sicher-
zustellen, dass der Kupfergehalt angemessen eingestellt
ist, sind regelméaBige Kontrollen besonders zu Beginn Ihrer
Behandlung oder bei Dosisdnderung, bei heranwachsen-
den Kindern und Schwangeren wichtig. Der Arzt muss Ihre
Cufence-Dosis ggf. erhdhen oder reduzieren.

Vor allem bei Patienten, die zum ersten Mal Cufence erhal-
ten, konnen Probleme mit dem Nervensystem auftreten (zum
Beispiel Zittern, Koordinationsstérungen, undeutliches Spre-
chen, Muskelsteife und Verschlimmerung von Muskelkrdmp-
fen). Teilen Sie lhrem Arzt unverziiglich mit, wenn diese
Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, solange Sie Cufence
einnehmen.

Bei einigen Patienten, die nach einem Penicillamin-Arzneimit-
tel auf ein Trientin-Arzneimittel umgestellt wurden, wurden
Lupus-dhnliche Reaktionen gemeldet (die Symptome konnen
ein anhaltender Hautausschlag, Fieber, Gelenkschmerzen
und Mudigkeit sein). Es war jedoch nicht moglich festzustel-
len, ob die Reaktion von Trientin oder der vorangegangenen
Behandlung mit Penicillamin verursacht wurde.

Einnahme von Cufence zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Wenn Sie Eisentabletten oder Arzneimittel gegen Sodbren-
nen im Magen nehmen, warten Sie mindestens 2 Stunden
ab, bevor oder nachdem Sie Cufence genommen haben, weil
die Wirksamkeit von Cufence ansonsten reduziert sein kann.
Es wird empfohlen, Cufence mit mindestens einer Stunde
Abstand zu anderen Arzneimitteln einzunehmen.

Einnahme von Cufence zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nur mit Wasser. Nehmen Sie es
nicht mit anderen Getrdanken, Milch oder Lebensmitteln, weil die
Wirksamkeit des Arzneimittels ansonsten reduziert sein kann. Sie
sollten 2 Stunden vor der Einnahme von Cufence und 1 Stunde
danach nichts essen oder trinken (Wasser ausgenommen).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat. Es ist sehr wichtig, dass Sie die Behandlung
fortsetzen, damit Ihre Kupferspiegel wahrend der Schwanger-
schaft normal bleiben. Sie und Ihr Arzt sollten die potenziellen
Vorteile der Behandlung ausfihrlich besprechen und gleichzeitig
alle moglichen Risiken, die bestehen konnen, in Betracht ziehen.
Ihr Arzt wird Sie beraten, welche Behandlung und welches die
beste Dosis flr Ihre Situation sind. Falls Sie schwanger werden,
wahrend Sie Cufence einnehmen, sprechen Sie mit hrem Arzt.

Falls Sie schwanger sind und Cufence einnehmen, werden
im gesamten Verlauf Ihrer Schwangerschaft etwaige Auswir-
kungen auf das Baby oder Anderungen Ihrer Kupferspiegel
Uberwacht werden.

Die begrenzten vorliegenden Informationen legen
die Vermutung nahe, dass Cufence nicht in die Mut-
termilch Ubertritt; es ist jedoch nicht nachgewiesen,
dass dadurch kein Risiko fir das Baby besteht. Es ist
wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, falls Sie stillen
oder beabsichtigen, dies zu tun. Ihr Arzt wird Ihnen
dann helfen zu entscheiden, ob Sie mit dem Stillen
aufhdren oder Cufence nicht mehr einnehmen, und
dabei den Nutzen des Stillens flr Ihr Baby und den

Nutzen von Cufence fir die Mutter berticksichtigen.
Ihr Arzt wird entscheiden, welche Behandlung und Rahmen
welche Dosis die beste fir Sie in lhrer Situation sind.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedie- ﬁ
nen von Maschinen

Es ist nicht davon auszugehen, dass Ihre Ver-
kehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen

technisch bedingt

von Maschinen durch Trientin beeintréchtigt wird.

3. Wie ist Cufence einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen (einschlieBlich &lterer Patienten)

Die empfohlene Dosis betragt zwischen 800 und 1600 mg
pro Tag.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (5 bis 17 Jahre)

Bei Kindern und Jugendlichen hangt die Dosis vom Alter und
Korpergewicht ab und wird von Ihrem Arzt entsprechend
eingestellt. Zu Beginn der Behandlung variiert die Dosis zwi-
schen 400 und 1000 mg pro Tag.

Art der Anwendung

Ihr Arzt wird die richtige Dosis fir Sie festlegen.

Je nach Anweisung Ihres Arztes kann die tdgliche Dosis in
2 bis 4 Kleinere Dosen aufgeteilt werden.

Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit einem Schluck
Wasser auf ntichternen Magen mindestens 1 Stunde vor
oder 2 Stunden nach einer Mahlzeit.

Patienten mit Schluckbeschwerden sollten mit ihrem Arzt
sprechen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cufence eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge des Arzneimittels eingenom-
men haben, als Sie sallten, kdnnen Symptome wie Ubelkeit,
Erbrechen und Schwindel auftreten. In diesem Fall wenden
Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Cufence vergessen haben
Wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, nehmen
Sie die ndchste Dosis zur planméBigen Zeit.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cufence abbrechen

Dieses Arzneimittel ist zur Langzeitanwendung bestimmt, da
es sich bei der Wilson-Krankheit um eine lebenslang andau-
ernde Erkrankung handelt. Setzen Sie das Arzneimittel nicht
eigenmdchtig ab oder dndern Sie Ihre Behandlung, ohne mit
Ihrem Arzt gesprochen zu haben, auch wenn Sie sich besser
fuhlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Selten (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten

nicht abschétzbar), eine Behandlung mit diesem Arzneimit-

tel kann zur Entziindung des Dinn- oder Dickdarms fiihren.

Falls bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt,

wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt:

- Starke Magenschmerzen

- Anhaltender Durchfall

- Probleme mit dem Nervensystem (zum Beispiel Zittern,
Koordinationsstorungen, undeutliches Sprechen, Muskel-
steife, Verschlimmerung von Muskelkrampfen).

Mdgliche andere Nebenwirkungen:
Héyfig (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Ubelkeit (insbesondere bei Behandlungsbeginn)

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Hautausschldge
- Andmie (Sie flihlen sich ungewdhnlich miide)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkun-
gen auch direkt tiber das Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt.Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cufence aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschen-
etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis" angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Flasche innerhalb von 3 Monaten zu ver-
wenden. Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Nicht verwenden, wenn die
Kapseln klebrig oder feucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cufence enthélt

Der Wirkstoff ist Trientin.

- Jede Hartkapsel von Cufence 100 mg enthélt 150 mg Trien-
tindihydrochlorid, entsprechend 100 mg Trientin.

-Jede Hartkapsel von Cufence 200 mg enthalt 300 mg
Trientindihydrochlorid, entsprechend 200 mg Trientin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Magnesiumstearat, hochdisperses Silicium-
dioxid

- Kapselhulle: Gelatine, Titandioxid (E171)

-Druckfarbe: Schellack, Propylenglycol (E1520), Titandi-
oxid (E171), Eisen(ll,ll)-oxid (E172), Eisen(lIl)-hydroxid-oxid
xH,0 (E172)

Wie Cufence aussieht und Inhalt der Packung

Cufence 100 mg Hartkapseln

WeiBe undurchsichtige HDPE-Flasche mit kindergesichertem
HDPE-Schraubdeckel und induktionsversiegelter Folie mit
getrocknetem Silicagel in einem Beutel als Trockenmittel.
Jede Hartkapsel (GroBe 3, 15,8 mm x 5,85 mm) ist weiB,
oval und mit dem Aufdruck ,Cufence 100 in grauer Farbe
versehen.

PackungsgroBe: eine Flasche mit 200 Hartkapseln.

Cufence 200 mq Hartkapseln
Orangefarbene Glasflasche mit Polypropylen-Schnappdeckel

und induktionsversiegelter Folie mit getrocknetem Silicagel
in einem Beutel als Trockenmittel. Jede Hartkapsel (GroBe 0,
21,8 mm x 7,66 mm) ist weiB, oval und mit dem Aufdruck
,Cufence® in grauer Farbe versehen.

PackungsgroBe: eine Flasche mit 100 Hartkapseln.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Hersteller
Aesica Pharmaceuticals GmbH

Zulassungsinhaber
Univar Solutions BV

Schouwburgplein 30 Alfred-Nobel StraBe 10
3012 CL Rotterdam 40789 Monheim
Niederlande Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finden dort auch
Links zu anderen Internetseiten Uber seltene Erkrankungen
und Behandlungen.
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