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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Cuprymina
chlorid médny (®'Cu)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Cuprymina. Objasfiuje, jakym zplisobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Cuprymina.

Co je Cuprymina?

Pfipravek Cuprymina je roztok, ktery obsahuje radioaktivni Iatku chlorid médhy (%*Cu). %*Cu je
radioaktivni forma médi.

K cemu se pripravek Cuprymina pouziva?

Pfipravek Cuprymina se nepouziva samostatné, ale pouziva se k radioaktivnimu znaceni dalSich
lé¢ivych pripravkl. Radioaktivni znaceni je technika umoziujici oznadit Iatku radioaktivni slou¢eninou.
Jakmile je latka radioaktivné oznacena pfipravkem Cuprymina, pfenasi radioaktivitu v téle tam, kde je
treba.

Pripravek Cuprymina se pouziva k radioaktivnimu znaceni Ié¢ivych pripravkd, které byly specidlné
vyvinuty pro pouZiti s chloridem médnym (5*Cu).

Lécivé pripravky urcené k radioaktivnimu znaceni pripravkem Cuprymina jsou vazany na lékarsky
predpis.

Jak se pripravek Cuprymina pouziva?

Pfipravek Cuprymina smé&ji pouZivat pouze specialisté se zkusenostmi s radioaktivnim znacenim.
Pripravek Cuprymina se nikdy nepodava primo pacientovi. Radioaktivni znaceni IéCivého pfipravku se
provadi mimo télo v laboratornich podminkach. Radioaktivné znaceny lécCivy pfipravek se poté podava
pacientovi podle pokyn{ v souhrnu Gdajd o pFipravku tykajicich se tohoto lé&ivého ptipravku.
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Jak pfFipravek Cuprymina pisobi?

Léciva latka pripravku Cuprymina, chlorid médhy (°*Cu), je radioaktivni slouéenina, kterd vyzafuje typ
zareni znamy jako zareni beta. KdyzZ je IéCivy pFipravek radioaktivné oznacen pfipravkem Cuprymina,
pfenasi zareni do konkrétniho mista v téle nebo do bunék konkrétniho typu, které jsou cilem Iécivého
pripravku. Pozadovany Uclinek zareni zavisi na povaze |éc¢ivého pripravku uréeného k radioaktivnimu
znaceni.

Jak byl pripravek Cuprymina zkouman?

Spolecnost predloZila Udaje z védecké literatury tykajici se mozného pouziti pfipravku Cuprymina.
N&které z predlozenych v&deckych publikaci uvadé&ji, jakym zplsobem se radioaktivni znaceni
radioaktivnimi formami médi, véetné ¢*Cu, pouziva spole¢né se zobrazovacimi technikami za Gc¢elem
detekce mista a Sifeni nadorl, a jak by se tohoto znaleni dalo vyuzit pfi 1é¢bé rdznych typl
nadorovych onemocnéni.

Jaky pFinos pFipravku Cuprymina byl prokazan v pribéhu studii?

Z informaci, které spolecnost predlozila, vyplyva, ze pfipravek Cuprymina lze pouzivat
k radioaktivnimu znaceni Ié¢ivych pripravkl pomoci ¢*Cu s moznosti detekce mist a $ifeni nadord.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cuprymina?

Nezadouci ucinky pfipravku Cuprymina zaviseji z velké ¢asti na 1éCivém pripravku, ktery je predmétem
radioaktivniho znaceni, a jsou popsany v pribalové informaci tohoto IéCivého pripravku. Samotny
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pripravek Cuprymina je radioaktivni a jeho pouziti v ramci radioaktivniho znaceni muze tudiz
pfedstavovat riziko nddorového onemocnéni a dédi¢nych vad. LékaF ovéFi, zda jsou rizika spojena
s expozici radioaktivité nizsi nez rizika samotného onemocnéni.

Pfipravek Cuprymina se nesmi podavat pfimo pacientovi. Nesmi se pouZivat u osob s precitlivélosti
(alergii) na chlorid médny (°**Cu) nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pFipravku. Nesmi se pouzivat u
zen se zjisténym nebo predpokladanym téhotenstvim. Vice informaci ohledné omezeni pouziti 1écivych
pfipravk{ radioaktivné znacenych pfipravkem Cuprymina naleznete v pfibalovych informacich téchto
pripravkd.

Na zakladé ceho byl pripravek Cuprymina schvalen?

Vzhledem k dobfe zndmym rizikiim expozice radioaktivnim zafenim pfi radioaktivnim znaéeni vybor
rozhodl, ze pripravek Cuprymina Ize pouzivat pouze tehdy, je-li to opravnéno pravdépodobnym
Iékafskym pFinosem. Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze nehrozi vyznamna bezpecnostni rizika v
souvislosti s moznou toxicitou médi, protoze pfipravek Cuprymina se pouziva ve velmi nizkych
davkach. Na zakladé toho vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Cuprymina prevysuji jeho rizika,
a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfipravku Cuprymina

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cuprymina platné v celé Evropské unii dne
23. Srpna 2012.
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PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Cuprymina je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Cuprymina naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2012.
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