Prospecto: informacion para el usuario

Cupripen 250 mg cépsulas duras

penicilamina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Cupripen y para qué se utiliza

Cupripen contiene el principio activo penicilamina, un agente quelante que actta principalmente uniéndose
a ciertos metales en su cuerpo, incluyendo cobre y plomo, para ayudar a reducir las cantidades de metales
absorbidas por su organismo. La penicilamina tiene la capacidad de formar un complejo soluble con la
cisteina.

Cupripen esta indicado en adultos, adolescentes y nifios de 5 afios 0 mayores para el tratamiento de:

- Laenfermedad de Wilson es una enfermedad en la que el organismo no puede eliminar el cobre
adecuadamente

- En el caso de intoxicacion por metales pesados
Un problema renal llamado cistinuria

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cupripen

No tome Cupripen

- siesalérgico a la penicilamina o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6),

- siesalérgico a las penicilinas,

- si ha padecido alguna enfermedad hepética, renal o enfermedades graves de la sangre al tomar
penicilamina,
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- sitiene una enfermedad llamada lupus eritematoso

- si esta tomando medicamentos con sales de oro, antipaludicos, citotoxicos, oxifenbutazona o
fenilbutazona.

No tome Cupripen si padece cualquiera de las condiciones anteriores. Si no esta seguro, hable con su
médico o farmacéutico antes de tomar Cupripen, ya que este medicamento puede empeorar dichos
problemas.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Cupripen si:

- tiene una edad avanzada

- vaaser o hasido intervenido quirargicamente.

- tiene deficiencia de glucosa -6- fosfato deshidrogenasa
- tiene problemas de higado o rifion

- si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento (ver
apartado “Embarazo, lactancia y fertilidad”).

Antes de empezar el tratamiento, indique a su médico o farmacéutico si usted presenta alguna de las
condiciones mencionadas anteriormente. ElI médico querra supervisar el efecto que causa el medicamento
en usted.

Medidas de precaucion especiales para el tratamiento con Cupripen:

La penicilamina puede causar defectos de nacimiento graves. Debe evitar quedarse embarazada mientras
utilice Cupripen y durante al menos seis meses y cinco dias después de haber finalizado el tratamiento. Ver
también seccion «Embarazo, lactancia y fertilidad».

Pruebas de seguimiento y medidas de seguridad recomendadas:
Incluso cuando se administra Cupripen a dosis bajas, se pueden producir efectos adversos severos. Para
poder detectarlos a tiempo, es necesario que su médico le haga analiticas y chequeos.

Antes de iniciar el tratamiento con Cupripen:
Le haran analisis de sangre y analisis de orina. Si tiene alguna enfermedad hepética o renal le realizaran
pruebas para comprobar el funcionamiento del higado y el funcionamiento de los rifiones.

Durante el tratamiento:

Le realizaran los siguientes analisis, por lo menos una vez a la semana durante los primeros dos meses de
tratamiento y después cada mes:

* analisis de sangre

» analisis de orina

Mantenga la frecuencia de las tomas que le ha indicado su médico para evitar la aparicién de sintomas de
mala tolerancia.

En tratamientos prolongados su médico puede recetarle piridoxina (Vitamina B6).

Otros medicamentos y Cupripen

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.
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Si estd tomando otros medicamentos, la penicilamina puede afectar su mecanismo de accion o causar
efectos secundarios. Por lo tanto, puede ser necesario cambiar la dosis del medicamento o suspender el
tratamiento en conjunto. Si toma alguno de los siguientes medicamentos, consulte con su médico o
farmacéutico antes de tomar Cupripen:

Sales de aluminio 0 magnesio (medicamentos empleados para tratar el ardor de estmago)
Digoxina (un medicamento empleado para tratar enfermedades del corazon)

Indometacina (un medicamento empleado para tratar el dolor)

Isoniazida (un medicamento empleado para tratar la tuberculosis)

Levodopa (un medicamento empleado para tratar el Parkinson)

Sales de hierro (medicamentos empleados para tratar los niveles bajos de hierro o la anemia)
Sales de oro (un medicamento empleado para tratar el reuma)

Fenilbutazona o oxifenbutazona (medicamentos empleados para tratar el dolor y la inflamacion)
Antipaludicos (medicamentos empleados para tratar la malaria)

Citotdxicos (medicamentos empleados para tratar el cancer)

Si tiene alguna duda sobre si alguno de los medicamentos que est4d tomando estan incluidos en la lista
anterior, pregunte a su médico o farmacéutico antes de tomar Cupripen.

Toma de Cupripen con alimentos y bebidas

Tomar preferentemente con el estomago vacio, 1 hora antes o 2 horas después de las comidas, ya que los
alimentos interfieren en su absorcion.
Las capsulas deben tragarse enteras con agua.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No se recomienda el empleo de Cupripen durante el embarazo. Informe a su médico si estd embarazada o
intentando quedarse embarazada. Su médico decidira si puede tomar Cupripen durante ese tiempo.

Lactancia
No se sabe si Cupripen pasa a la leche materna. Por este motivo no se recomienda su administracion

durante el periodo de lactancia. Su médico decidira si puede tomar Cupripen durante este tiempo.

Fertilidad masculina

La penicilamina puede ser genotdxica, lo que significa que puede causar mutaciones genéticas. Por tanto,
debe evitar engendrar un hijo o donar semen mientras toma Cupripen y durante al menos tres meses y cinco
dias después de interrumpir el tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas
No es probable que Cupripen afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas 0 maquinas.

3. Como tomar Cupripen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Forma de administracion
Cupripen es para uso oral.
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Las capsulas deben tragarse enteras, con un vaso de agua con el estbmago vacio, como minimo 1 hora antes
0 2 horas después de las comidas.

Dosis
Su médico establecera la dosis adecuada para usted y realizara los ajustes que considere oportunos, ya que
la dosificacion debe ser individualizada.

Enfermedad de Wilson

Adultos

Su médico le indicara cuantas capsulas ha de tomar al dia. La dosis habitual es de 6 a 8 capsulas al dia. Una
vez se encuentre mejor su médico podra disminuir la dosis de 3 a 4 cépsulas al dia. No se aconseja tomar 8
capsulas al dia durante mas de 12 meses.

Uso en personas de edad avanzada

Su médico le indicara cuantas capsulas ha de tomar y con qué frecuencia durante el dia. La dosis dependera
de su peso. La dosis habitual es de 20 mg de penicilamina al dia por cada kg de peso. Su médico ajustara la
dosis al nivel minimo necesario para controlar su enfermedad.

Uso en adolescentes (de 12 a < 18 afios)
Su médico le indicara cuantas capsulas ha de tomar al dia. La dosis habitual es de 3 a 4 capsulas al dia.

Uso en nifios (de 5 a < 12 afios)

Su médico le indicara cuantas capsulas ha de tomar el nifio y con qué frecuencia durante el dia. La dosis
dependera del peso del nifio. La dosis habitual es de 20 mg de penicilamina al dia por cada kilo de peso,
dividida en dos o tres tomas.

Pacientes con insuficiencia renal

En los pacientes que presenten alteraciones renales deberan tomarse precauciones especiales para controlar
los efectos adversos.

Intoxicacién por metales pesados

Adultos (incluidos pacientes de edad avanzada)

Su médico le indicara cuantas capsulas ha de tomar al dia. La dosis es de 4 a 6 capsulas al dia hasta que su
médico le indique que la cantidad de metales pesados en su orina es normal. Si el tratamiento se alarga en
el tiempo la dosis no debera ser superior a 40 mg al dia por cada kilo de peso.

Uso en nifios y adolescentes (de 5 a < 18 afios)

Su médico le indicara cuantas capsulas ha de tomar al dia. La dosis dependera del peso del nifio. La dosis
habitual es de 20 a 25 mg al dia por cada kilo de peso. En caso necesario se podra administrar una dosis de
100 mg de penicilamina al dia por cada kilo de peso hasta una dosis maxima de 1.050 mg de penicilamina
al dia por cada kilo de peso.

Cistinuria

La dosis debe ser ajustada individualmente tomando como parametros la cantidad de cistina excretada en
orina.
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Adultos

Si usted estd tomando Cupripen para disolver las piedras de cistina, la dosis es de 4 a 12 cépsulas al dia,
dividida en varias tomas. Si usted est4 tomando Cupripen para prevenir la formacién de piedras de cistina
la dosis sera de 2 a 4 capsulas al dia antes de ir a dormir, en este caso deberd tomar un minimo de 3 litros
de liquidos al dia.

Uso en personas de edad avanzada
Su médico determinara la dosis adecuada para usted que debera ser la minima para mantener los niveles de
cistina por debajo de 200 mg por litro de orina.

Uso en nifios y adolescentes (de 5 a < 18 afios)

La dosis dependera del peso del nifio. La dosis habitual es de 20 a 30 mg al dia por cada kilo de peso en
dos o tres dosis separadas tomadas 1 hora antes de las comidas. Su médico puede cambiar la dosis
dependiendo de los resultados analiticos de la orina del nifio.

Pacientes con insuficiencia renal

En los pacientes que presenten alteraciones renales al inicio del tratamiento, se deben administrar dosis
iniciales inferiores a las recomendadas. Las dosis de mantenimiento se deberan revisar como minimo cada
4 semanas.

Si toma mas Cupripen del que debe
Si toma méas Cupripen del que debe, consulte a su médico inmediatamente.

Si olvidé tomar Cupripen
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Cupripen

No suspenda ni cambie el tratamiento sin comentarselo a su médico, aunque se encuentre mejor. Si ha
olvidado tomar varias dosis consulte a su médico para que le indique la pauta de dosificacidn a seguir hasta
alcanzar su dosis de mantenimiento.

En caso de sobredosis o0 ingesta accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La frecuencia y el grado de severidad de los efectos adversos dependeran de la dosis y de la frecuencia de
administracion. Es importante que el médico le realice controles periddicos, puesto que pueden ocurrir
efectos adversos graves incluso con las dosis més bajas. Su médico le realizara pruebas para controlar
anormalidades que se produzcan en la sangre y cambios en los rifiones y en el higado.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e nauseas, pérdida del sabor, mal sabor, pérdida de apetito y vomitos.
e erupciones cutaneas
e enrojecimiento de la piel (eritema)
e picor
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e proteinas en su orina (se detecta con un analisis de orina)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e zumbido en los oidos

pérdida vision

debilidad muscular, dolor en las articulaciones (artralgia)

eliminacion excesiva de proteinas en la orina (sindrome nefrético)
afectacion inflamatoria de los rifiones (glomerulonefritis membranosa)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)

diarrea

disminucidn del nimero de células de la sangre (anemia, leucopenia, trombocitopenia)
Ulceras en la boca

pérdida de cabello

inflamacién del tejido pulmonar (neumonitis)

bronquiolitis

coloracién amarillenta de las ufias (sindrome de las ufias amarillas)

enfermedad inflamatoria que causa debilidad muscular (polimiositis)

aumento del tamafio de la mama

No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e pseudoxantoma eléstico (una enfermedad del tejido conectivo)

o elastosis perforante (una enfermedad de la piel)

o lupus eritematoso (una condicién alérgica que causa dolor en las articulaciones, erupciones en la piel y
fiebre)

e miastenia grave (enfermedad que causa debilidad muscular)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Cupripen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente,

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Cupripen 250 mg capsulas duras:
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A1)

. El principio activo es penicilamina. Cada cépsula dura de Cupripen contiene 250 mg de
penicilamina.

° Los deméas componentes son:
Contenido de las cépsulas: Estearato de magnesio; Cubierta de la cdpsula: Gelatina, Diéxido de
titanio (E171), Amarillo de quinoleina (E104).

Aspecto del producto y contenido del envase

Cupripen 250 mg capsulas duras:
Cupripen son céapsulas de gelatina duras oblongas, de color blanco y amarillo.
Se presenta en un envase conteniendo 30 capsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Laboratorios Rubid, S. A.

C/ Industria, 29

Poligono Industrial Comte de Sert
08755 Castellbisbal — Barcelona
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 10/2023.

La informacién detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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