PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Cuprymina 925 MBg/ml prekurzor radiofarmaka, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 925 MBq chloridu méd'ného-(**Cu) v dobé kalibrace (01h00
sttedoevropského ¢asu [SEC]), coZ odpovida minimalné 0,25 mikrogramu médi-64. Doba kalibrace je
stanovena mezi koncem Casu syntézy a ¢asem ukonceni pouzitelnosti.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje radioaktivitu v rozsahu 925 MBq az 2 770 MBq (v dob¢ kalibrace),
coz odpovida 0,25 az 0,75 mikrogramu médi-64. Objem kolisa od 1 do 3 ml.

Minimalni specifickd radioaktivita je 3 700 MBq médi-64 / mikrogram médi k datu a ¢asu ukoncenti

pouzitelnosti.

M¢Ed-64 ma polocas 12,7 hodin.

Med-64 se rozklada emisi B (17,6 %) s maximalni energii 0,66 MeV, emisi B~ (38,5 %) s maximalni
energii 0,58 MeV a elektronovym zachytem (43,9 %).

Med-64 se rozpada na stabilni nikl-64 (61 %) emisi B* (18 %) nebo elektronovym zachytem (43 %).
Med’-64 se rozpada také na stabilni zinek-64 emisi B~ (39 %).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prekurzor radiofarmaka, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok neobsahujici zadné Castice.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Cuprymina je prekurzor radiofarmaka. Neni uréen k pfimému podavani pacientim. Tento
1é¢ivy pripravek se musi pouzivat pouze pro radioaktivni zna¢eni nosi¢ovych molekul, které byly
specialné vyvinuty a schvaleny pro radioaktivni znaceni timto radionuklidem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek Cuprymina sméji pouzivat pouze specialisté se zkusenostmi s radioaktivnim zna¢enim in
vitro.

Davkovani

Mnozstvi piipravku Cuprymina potfebné pro radioaktivni zna¢eni a mnozstvi 1é¢ivého ptipravku
znac¢ené¢ho medi-64, které se nasledné podava, bude zaviset na radioaktivné znaceném lécivém
ptipravku a na jeho zamysSleném pouziti.

Viz souhrn Udaja o ptipravku / pfibalova informace konkrétniho 1é¢ivého ptipravku, ktery ma byt
radioaktivné oznacen.

Pediatricka populace

Lécivé pripravky znacené médi-64by nemély byt pouzivany u déti a dospivajicich do 18 let véku.



Dalsi informace tykajici se pouziti 1éCivych piipravka znacenych médi-64 u déti naleznete v souhrnu
udaju o pripravku / pfibalové informaci konkrétniho 1é¢ivého piipravku, ktery mé byt radioaktivné
oznacen.

Zpusob podani

Ptipravek Cuprymina je ur€en pro in vitro radioaktivni znaceni 1é¢ivych pripravki, které se pak
podavaji schvalenym zptsobem.

Ptipravek Cuprymina by nemé¢l byt podavan piimo pacientovi.

Navod k ptipravé tohoto 1é¢ivého ptipravku je uveden v bodé 12.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku uvedenou
v bod¢ 6.1.

- Zjisténé nebo piedpokladané téhotenstvi nebo piipad, kdy t€hotenstvi nebylo vylouceno (viz bod
4.6).

Informace o kontraindikacich konkrétnich 1é¢ivych pripravkii radioaktivné znac¢enych médi-64 pomoci

ptipravku Cuprymina naleznete v souhrnu udaju o pfipravku / ptibalové informaci konkrétniho 1é¢ivého

ptipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Individualni odivodnéni pfinosi a rizik

Ptipravek Cuprymina neni uren pro podani piimo pacientovi, ale musi se pouZzivat k radioaktivnimu
znac¢eni nosi¢ovych molekul, napt. monoklonalnich protilatek, peptidi ¢i jinych substrati.

Obecna upozornéni

Radiofarmaka maji piejimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v uréenych zdravotnickych
zatizenich. Jejich pfijem, skladovani, pouZiti, pteprava a likvidace podléhaji ptedpistim a/nebo
odpovidajicim povolenim pfislusného organu.

Radiofarmaka ma uzivatel ptipravovat zptisobem, ktery vyhovuje pozadavkiim jak na radia¢ni
bezpecnost, tak na farmaceutickou kvalitu. Méla by byt pfijata vhodna asepticka opatfeni.

Informace tykajici se zvlastnich upozornéni a opatieni pro pouziti 1é¢ivych pripravkd zna¢enych médi-
64 naleznete v souhrnu udajt o ptipravku / pfibalové informaci konkrétniho 1é¢ivého ptipravku, ktery
ma byt radioaktivné oznacen. Je nutno vzit v ivahu, ze radioaktivné znaceny 1éCivy piipravek vyzaiuje
Augerovy elektrony o vysoké intenzit¢.

Pokud jde o davku, které je vystavena osoba v blizkém kontaktu s pacientem, lze ji v plné mife pfipsat
gama zateni (piipravek Cuprymina emituje 2 gama paprsky o energii 511,0 keV a 1 345,77 keV),
protoze emise " a B~ paprski nehraji Zadnou roli kvili jejich velmi kratkému dosahu.

Davkova konstanta gama zafeni médi-64 je 3,6 x 10° mSv x MBq! x h pfi vzdalenosti 1 metr.
Predpokladame-li nejhorsi situaci, kdy je cela maximalni radioaktivita (2 770 MBq) podana injekci
pacientovi a méd-64 oznac¢uje molekulu s nekoneénym biologickym polo¢asem (neni odbouravana v
téle pacienta), je osoba kontinualné exponovana ve vzdalenosti 2 metra. Pfi tomto piedpokladu je
odhadovana davka u osoby v blizkém kontaktu s pacientem 0,46 mSv, coZ je méné neZ polovina limitu
u neexponovanych osob (1 mSv/rok).

Zvlastni opatieni tykajici se pribuznych, oSetiujicich osob a nemocni¢niho personalu jsou uvedena v
bode¢ 6.6.

Vymizeni radioaktivity




Za predpokladu, ze kazdy MBq médi-64 zptsobuje davkovy piikon 9 nSv/h (pii vzdalenosti 2 m) a ze
maximalni radioaktivita podana injekei je 2 770 MBq, poc¢ate¢ni davkovy ptikon ¢ini 24 930 nSv/h.
Predpokladame-li, Ze zateni okolniho prostiedi dosahuje hodnoty 150 nSv/h, a pozadujeme-li, aby
davkovy piikon u médi-64 byl nizsi nez u okolniho prosttedi, je v praxi splnéna podminka zanedbatelné
radioaktivity u pacienta 4 dny po podani injekce (davkovy prikon 132 nSv/h), jak ukazuje tabulka 1.

Tabulka 1 — Podminka zanedbatelné radioaktivity u pacienta

Dny po podani

injekee 0 I 2 3 4 .
(2770 MBq)

Davkovy ptikon 24 930 6727 1815 490 132 37
(nSv/h)

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci chloridu médného-(**Cu) s dalsimi 1é¢ivymi piipravky.
Ptipadné pouZiti chelatacni terapie mize ovliviiovat pouziti 1éCivych ptipravki znac¢enych médi-64.
Informace tykajici se interakci v souvislosti s pouzitim 1é¢ivych piipravki znacenych médi-64 naleznete
v souhrnu tdajl o pfipravku / piibalové informaci konkrétniho 1é¢ivého piipravku, ktery ma byt
radioaktivné oznacen.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Jestlize ma 1ékaf v imyslu podat radiofarmaka zenam ve fertilnim véku, je tfeba vyloué¢it mozné
téhotenstvi. Kazda zena, u které se opozdila menstruace, by méla byt povazovana za téhotnou, pokud se
neprokaze opak. Jestlize existuji pochybnosti ohledn€ mozného téhotenstvi (jestlize se u Zeny
nedostavila menstruace, nebo jestlize je menstruace velmi nepravidelna atd.), mély by byt pacientce
nabidnuty alternativni metody nevyuzivajici ioniza¢ni zatfeni (pokud existuji).

Pted pouzitim 1é¢ivych ptipravki znacenych médi-64 by mélo byt vylouceno t€hotenstvi
prostednictvim vhodného/validovaného testu.

Téhotenstvi

Pouziti 1é¢ivych piipravki znacenych médi-64 je kontraindikovano béhem zjisténého nebo
piedpokladaného t€hotenstvi nebo v piipadé, kdy t€hotenstvi nebylo vylouceno (viz bod 4.3).

Kojeni

Pted podanim radiofarmaka kojici matce je tfeba zvazit, zda jej lze odlozit na dobu, kdy matka piestane
kojit, a vzhledem k vylucovani radioaktivity do matetského mléka je nutné vybrat nevhodnéjsi
radiofarmakum. Pokud je podani radiofarmaka povazovano za nutné, matce by me¢lo byt doporuc¢eno
pireruseni kojeni.

Jak dlouho bude toto pferuSeni trvat, zavisi na konkrétnim radioaktivné znaceném lé€ivém ptipravku.
Dalsi informace o pouziti 1é¢ivych ptipravki znacenych médi-64 v t€hotenstvi a pii kojeni naleznete v
souhrnu udaju o pripravku / pfibalové informaci 1é¢ivého pripravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Fertilita
V literatute se uvadi, Ze jak poskozeni spermatogennich bun¢k, tak genetické poskozeni muzskych
varlat 1ze pii davce 1 000 MBq povazovat za nepravdépodobné.

Dalsi informace o u¢inku pouziti 1é¢ivych ptipravki znacenych médi-64 na fertilitu naleznete v souhrnu
udaju o pripravku / ptibalové informaci 1é¢ivého piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Utinky na schopnost idit a obsluhovat stroje po 16¢bé& 1é¢ivymi piipravky znacenymi médi-64 jsou
uvedeny v souhrnu udaju o ptipravku / ptibalové informaci konkrétniho 1é¢ivého piipravku, ktery ma
byt radioaktivné oznacen.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky po intravendznim podani l1é¢ivych piipravki radioaktivné zna¢enych médi-64 pomoci
ptipravku Cuprymina zavisi na konkrétnim pouzitém lécivém piipravku. Tyto informace jsou uvedeny v
souhrnu udaju o pripravku / pfibalové informaci 1é¢ivého pripravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.
U kazdého pacienta musi byt expozice ionizujicimu zafeni odiivodnitelna o¢ekédvanym klinickym
pfinosem. Podané mnozstvi radioaktivity musi byt takové, aby vysledna davka ozateni byla co nejnizsi,
je vsak tieba brat na védomi, ze je nutné dosahnout pozadovaného vysledku.

Davka ozéfeni, které je pacient vystaven po podani pfipravku znaceného médi-64, mtiize vést k vyssSimu
vyskytu nadorovych onemocnéni a mutaci. Kazdopadné je tieba zabezpecit, aby rizika ozafeni byla
nizsi nez rizika plynouci ze samotného onemocnéni.

Expozice ionizujicimu zafeni je spojena s moznosti vzniku nadorového onemocnéni a rozvoje
vrozenych vad.

HlaSeni podezieni na nezddouci 1¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pfitomnost volného chloridu m&d’ného-(**Cu) v téle po neimyslném podéani pfipravku Cuprymina vede
ke zvysené hepatotoxicité.

Proto je v ptipad€ neumyslného podani ptipravku Cuprymina tieba snizit radiotoxicitu pro pacienta
okamzitym (tj. béhem 1 hodiny) intraven6znim podanim ptipravki obsahujicich chelatotvorna Cinidla,
jako je Ca-DTPA nebo Ca-EDTA, aby se zvys$ila eliminace radionuklidu z t¢la.

V lékarskych zatizenich, ktera pouzivaji ptipravek Cuprymina pro radioaktivni znaceni nosicovych
molekul, musi byt k dispozici tato 1é¢iva:

- Ca-DTPA (trinatrium-kalcium-pentetat) nebo

- Ca-EDTA (natrium-kalcium-edetat)

Tato chelatotvorna ¢inidla pomahaji eliminovat radiotoxicitu médi vyménou vapenatého iontu za méd’
diky své schopnosti vytvaret ve vod¢ rozpustné komplexy s chelatotvornymi ligandy (DTPA, EDTA).

Tyto komplexy se rychle vylucuji ledvinami.

1 g chelatotvornych ¢inidel je tfeba podat pomalou intravendzni injekci aplikovanou po dobu 3—4 minut
nebo infuzi (1 g ve 100-250 ml gluk6zy nebo injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)).
Chelatotvorna ucinnost je nejvyssi okamzité nebo do jedné hodiny po podani, kdy je radionuklid v
ob&hu nebo je dostupny v tkanovych tekutinach a plazmé. Interval delsi nez 1 hodina vSak nevylucuje
podani a aktivni ¢innost chelatotvorného Cinidla, i kdyZ se snizenou ucinnosti. Intraven6zni podavani
nema trvat déle nez 2 hodiny.

V kazdém ptipadé je tfeba sledovat krevni parametry pacienta a okamzité pfijmout patfi¢na opatieni,
pokud se objevi ditkazy o vzniku poskozeni.

Toxicita volné médi-64 vyvolana in vivo uvolnénim ze znacené biomolekuly v téle béhem terapie mize
byt snizena naslednym podanim chelatotvornych ¢inidel.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Rizna diagnosticka radiofarmaka, ATC kod dosud nepfidélen
Farmakodynamické vlastnosti 1é¢ivych pripravkd zna¢enych médi-64, které jsou pred podanim
pfipraveny radioaktivnim znacenim piipravkem Cuprymina, zaviseji na povaze 1é¢ivého piipravku,
ktery ma byt radioaktivné ozna¢en. Viz souhrn udaji o pfipravku / ptibalova informace konkrétniho

1é¢ivého pripravku, ktery ma byt oznacen.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
ptipravkem Cuprymina u vSech podskupin pediatrické populace na zakladé nedostatku vyznamného
terapeutického pfinosu oproti existujicim 1é¢bam. Toto zprosténi se vSak nevztahuje na jakékoli
diagnostické ¢i terapeutické pouziti 1éCivého ptipravku ve spojeni s molekulou nosice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti 1é¢ivych ptipravki znacenych médi-64, které jsou pted podanim
pfipraveny radioaktivnim znacenim piipravkem Cuprymina, zaviseji na povaze 1é¢ivého piipravku,
ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Farmakokinetické vlastnosti ptipravku Cuprymina byly zkoumany u mysi. Po intraven6znim podani
zpocatku vétSina organt obsahovala mnozstvi radioaktivity, které odpovidalo mnozstvi krve zatizené
médi-64, které obsahovaly. Jatra, ledviny a stfevni trakt dosahly maximalniho obsahu médi-64 béhem
né&kolika prvnich hodin a poté radioaktivita rovnomérné klesala. Cast tohoto poklesu lze piipsat
vyluovani médi-64 do Zluci, moci a stolice.

Radioaktivita v krvi se po jedné hoding snizila z 60,3 % na 3,4 %, poté po 6 hodinach klesla na 1 % a po
12 a 24 hodinach se zvysila na 5,6 %, respektive na 4,9 %.

Chlorid méd'ny (**CuCl,) je distribuovan zejména v jatrech a ledvinach a schéma radioaktivity v krvi je
obdobn¢ jako schéma radioaktivity v jatrech. Témét veskery chlorid méd’ny rychle opousti krevni
reCisté a vstupuje do jater a ledvin.

K maximalni absorpci jatry (57,7 %) doslo 4 hodiny po injekci. Poté meéd’ vstupuje opét do plazmy a je
distribuovana do dal$ich organi.

Farmakokinetické tidaje tykajici se pfipravku Cuprymina souvisejici s volnou médi

Prepoklada se, ze je-li prekurzor navazan na molekulu nosice, je obsah radioaktivni volné médi nizsi
neZ uvedend mnozstvi v zavislosti na pouzitém nosic¢i. Piislusné tidaje jsou uvedeny v souhrnu udaji o
ptipravku znacenych lé€ivych piipravku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické vlastnosti 1éCivych ptipravki znacenych meédi-64, které jsou pred podédnim pfipraveny
radioaktivnim zna¢enim piipravkem Cuprymina, zaviseji na povaze 1é¢ivého pripravku, ktery ma byt
radioaktivné oznacen.

U ptipravku Cuprymina nebyly provedeny zadné studie toxicity na zvitatech.

Toxicita sloucenin médi byla jak u ¢loveka, tak u zvifat intenzivné zkoumana. Cilovymi organy pro
toxicitu mé&di jak po podani jedné, tak opakovanych davek jsou jatra, gastrointestinalni trakt a ledviny.
Mnoho mezinarodnich organii zkoumalo genotoxicitu a kancerogenitu médi a dospélo k nézoru, ze
neexistuji presvédcivé dikazy, které by vedly k zaveru, ze méd’ mlize mit mutagenni ¢i karcinogenni
ucinky. Védecky vybor pro potraviny Evropské komise (2003) doporucuje denni davku 0,9 mg
médi/den u dospélych muzi i Zen a stanovuje pfijatelny horni limit piijmu na 5 mg/den, coz poskytuje
rozsahlé bezpecnostni rozmezi ve srovnani s mnozstvim médi poddvanym v pfipravku Cuprymina.
Neklinické udaje ziskané na zakladé dostupnych zverejnénych udajii neodhalily zadné zvlastni riziko
pro clovéka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina chlorovodikovéa (0,1 N)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Radioaktivni znaceni nosi¢ovych molekul, jako jsou peptidy, monoklonalni protilatky ¢i jiné substraty,
chloridem méd'nym-(**Cu) je velmi citlivé na piitomnost stopovych kovovych neéistot.

Je dilezité, aby vesker¢ sklenéné predméty, injekeni jehly atd., které se pouzivaji pti ptipraveé
radioaktivné znacené slouceniny, byly fadné ocistény, aby se zajistila nepfitomnost takovych stopovych
kovovych necistot. Z divodu minimalizace hladiny stopovych kovovych necistot by se mély pouzivat
pouze injekéni jehly (napf. nekovové) s prokazanou odolnosti vii¢i zfedéné kyseling.

6.3 Doba pouZitelnosti
48 hodin od data a ¢asu konce syntézy.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, ktery zabezpecuje ochranu pted zatenim.
Uchovavani radiofarmak ma byt v souladu s vnitrostatnimi ptedpisy pro radioaktivni latky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Roztok prekurzoru radiofarmaka je zabalen v 10ml injekéni lahvicce z bezbarvého skla typu I, ktera je
uzaviena bromobutylovou kaucukovou zatkou a hlinikovym krytem.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 az 3 ml roztoku (coz odpovida 925 az 2 770 MBq v dobé¢ kalibrace).
Injeké¢ni lahvicky jsou zabaleny ve wolframovém nebo olova obalu, ktery slouzi jako ochranny kryt.
Kazdé baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku ve wolframovém nebo olova obalu.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Ptipravek Cuprymina neni urcen pro pfimé podavani pacientim.
Ptipravek Cuprymina je sterilni roztok.

Obecné upozornéni

Radiofarmaka maji piejimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v uréenych zdravotnickych
zafizenich. Jejich piijem, skladovani, pouziti, pfeprava a likvidace podléhaji pfedpistim a/nebo
odpovidajicim povolenim pfislusného organu.

Radiofarmaka maji byt pfipravena zpisobem, ktery vyhovuje pozadavkidm jak na radiacni bezpecnost,
tak na farmaceutickou kvalitu. Maji byt pfijata vhodna asepticka opatieni.

Navod k ptiprave tohoto 1é¢ivého ptipravku je uveden v bod¢ 12.
Jestlize je kdykoli pii pripravé tohoto 1é¢ivého piipravku naruSena celistvost obalu, nemél by se
ptipravek pouZzivat.

Postupy pii podani pripravku maji byt provedeny tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace
1é¢ivého pripravku a ozatreni osob, které s nim nakladaji. Je povinné odpovidajici stinéni. Povrchovy
davkovy piikon a akumulovana davka zavisi na mnoha faktorech. Mistni méfeni a méteni béhem prace
jsou velmi duleZzita a méla by se pouzivat k pfesnéjsimu a smérodatnéj$imu urceni celkové davky zateni,
které je vystaven personal. Zdravotnickym pracovniklim se doporucuje, aby omezili ¢as v blizkém
kontaktu s pacienty, kterym byla injekci podéna radiofarmaka oznacend meédi-64. K monitorovani
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pacientt se doporucuje pouzivat televizni monitorovaci systémy. Vzhledem ke dlouhému polo¢asu
rozpadu medi-64 se zvlaste doporucuje predchazet vnitini kontaminaci. Z tohoto divodu je povinné
pouziti vysoce kvalitnich ochrannych rukavic (z latexu/nitrilu) pii jakémkoli pfimém kontaktu s
radiofarmakem (injekeni lahvickou / injekénti stiikackou) a pacientem. Ohledné minimalizace expozice
zateni pii opakované expozici neexistuje zadné doporuceni s vyjimkou prisného dodrZzovani vyse
uvedenych doporuceni.

Podani radiofarmak piedstavuje riziko pro dal§i osoby v souvislosti s vn&j§im ozafenim nebo
kontaminaci z rozlité moc¢i, zvratkli atd. Musi byt proto pfijata opatieni na ochranu pied ozafenim v
souladu s narodnimi ptedpisy.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

A.C.O.M. -ADVANCED CENTER ONCOLOGY MACERATA -S.R.L.
Localita Cavallino 39 A/B

62010 Montecosaro (MC)

Italie

Tel.: 0039.0733.229739

Fax: 0039.0733.560352

Email: amministrazione@acompet.it

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/12/784/001

9., DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23 srpen 2012
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 19 Cervenec 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. DOZIMETRIE

Davka zafeni, kterou pfijmou riizné organy po intraven6znim podani 1é¢ivého ptipravku zna¢eného
médi-64, zavisi na konkrétni molekule, ktera se radioaktivné oznacuje.

Informace o radiacni dozimetrii jednotlivych IéCivych ptipravkil po jejich podéani poté, co byly
radioaktivné oznaceny, naleznete v souhrnu tidaju o piipravku / ptibalové informaci konkrétniho
lé¢ivého piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Nasledujici dozimetricka tabulka uvadi ptispévek k radiacni zatézi nekonjugované médi-64 po podani
lé¢ivého pripravku znaceného médi-64 nebo radiacni zat€z po ndhodném nechténém intravendznim
podani ptipravku Cuprymina.

Dozimetrické odhady vychazeji ze studie distribuce u mysi a vypocty byly upraveny pomoci koédu
OLINDA (Organ Level INternal Dose Assessment Code) (viz tabulka 2). Casové intervaly méfeni byly
2 minuty, 30 minut, 1 hodina, 4 hodiny, 6 hodin, 12 hodin, 24 hodin, 2 dny, 4 dny, 6 dni.



Tabulka 2. Absorbovana davka na jednotku podané radioaktivity

Absorbovana divka na jednotku podané radioaktivity (mGy/MBq)

Dospély | Dospéla Novoro
organ muz Zena 15 let 10 let 5 let 1 rok Zenec
(70 kg) (60 kg)

Nadledvinky 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Mozek 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Prsa 0,000596 |0,000730 |0,000732 |0,00133 0,00204 |0,00384 |0,00776
Sténa Zluéniku 0,00192 0,00230 0,00219 0,00278 0,00453 10,00917 10,0158
Sténa spodni ¢asti
tlustého stfeva 0,0149 0,0160 0,0195 0,0340 0,0569 10,112 0,291
Tenké stievo 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sténa zaludku 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sténa horni casti
tlustého stfeva 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Srdeéni sténa 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Ledviny 0,00885 0,00969 0,0107 0,0151 0,0224 |0,0401 0,106
Jatra 0,0211 0,0282 0,0283 0,0436 0,0649 10,126 0,294
Plice 0,00178 0,00233 0,00245 0,00351 0,00526 |0,00999 |0,0240
Svalstvo 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Vajecniky 0,00 0,00314 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Slinivka bfi$ni 0,00267 0,00310 0,00365 0,00716 0,00955 10,0199 10,0637
Cervena kostni diet] 0,00581 0,00565 0,00670 0,0118 0,0242 10,0586 0,198
Osteogenni buiiky | 0,00202 0,00269 0,00263 0,00426 0,00718 ]0,0172 |0,0549
Kuze 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Slezina 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Varlata 0,0463 0,00 0,114 0,907 1,05 1,41 2,02
Brzlik 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Stitna Zlaza 0,000129 ]0,000156 |0,000189 |0,000292 |0,000593 |0,00113 |0,00178
Sténa mocového
méchyte 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
D¢loha 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Utinna davka (Sv/1 GBq podané radioaktivity)

Dospély | Dospeld) ;5100 |101et |51et | 1rok | NOVOre

muz Zena zenec

0,0962 0,0712 10,168 0,854 1,05 1,56 [2,73

Uctinna davka po intravenéznim injekénim podani 925 MBq je pro tento 1é¢ivy piipravek 65,86 mSv pro
dospélou Zenu o hmotnosti 60 kg a 88,99 mSv pro dospélého muze o hmotnosti 70 kg.

12.

NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pted pouzitim je tieba zkontrolovat baleni a radioaktivitu. Radioaktivitu 1ze zmétit pomoci ioniza¢ni
komory. Méd’-64 je beta zati¢. Méteni radioaktivity pomoci ioniza¢ni komory je velmi citlivé na
geometrické faktory, a proto se ma provadét pouze v geometrickych podminkach, které byly pfimérené

ovéfeny.

Je tfeba dodrzovat obvykla opatieni tykajici se sterility a radioaktivity.
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Injekéni lahvicka se nesmi nikdy otevirat a musi byt uloZzena ve svém ochranny krytu. LéCivy piipravek
musi byt asepticky odebran skrz zatku pomoci sterilni jehly a injekéni stiikacky na jedno pouziti po
dezinfekci zatky.

Je tieba provést prislusna asepticka opatfeni, aby byla zachovana sterilita piipravku Cuprymina a
sterilita béhem celého procesu znaceni.

Podani radiofarmaka ptedstavuje riziko pro dal$i osoby v souvislosti s vnéj§im ozafenim nebo
kontaminaci z rozlité moci, zvratkd atd. Musi byt proto pfijata opatieni na ochranu pted ozafenim v
souladu s vnitrostatnimi predpisy.

Veskery nepouzity 1€civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

ACOM S.r.l. (Advanced Center Oncology Macerata)
Localita Cavallino

IT-62010 MONTECOSARO (MC)

Italie

SPARKLE S.r.l.
Contrada Calo, snc
IT-73042 Casarano (LE)
Italie

V tisténé pribalové informaci pfiladané k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce
odpovédného za propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajti o
piipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Pozadavky pro piedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7 smérnice
2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

12



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

WOLFRAMOVY NEBO OLOVA OBAL

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cuprymina 925 MBg/ml prekurzor radiofarmaka, roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 925 MBq chloridu méd’ného-(**Cu) v dobé kalibrace (01h00 SEC), coz
odpovida minimélng 0,25 mikrogramu (**Cu). Doba kalibrace je stanovena mezi koncem Casu syntézy
a ¢asem ukonceni pouZitelnosti.

Specificka radioaktivita > 3 700 MBq médi-64/mikrogram médi.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina chlorovodikova (0,1 N).
Voda na injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prekurzor radiofarmaka, roztok
Objem: {Z} ml 5
Radioaktivita: (Y) MBq Doba kalibrace {DD/MM/RRRR} 01h00 SEC

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.
Neni ur¢eno k pfimému podani pacientdm.
Pro radioaktivni znaceni in vitro.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE ;E(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Y
K

| 8. POUZITELNOST

Doba pouzitelnosti: 48 h od data a ¢asu konce syntézy.
15
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EXP {DD/MM/RRRR} hh:mm SEC

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, ktery zabezpecuje ochranu pred zatenim, souladu s mistnimi predpisy.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZIT)’(CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

A.C.O.M. -ADVANCED CENTER ONCOLOGY MACERATA -S.R.L.
Localita Cavallino 39 A/B

62010 Montecosaro (MC) - Italie

Vyrobce
ACOM S.r.l.  TItalie

SPARKLE S.r.l. Italie

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/12/784/001

| 13. CISLO SARZE

¢.S8.
Referencni ¢.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se

17



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY - TYP I

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cuprymina 925 MBg/ml prekurzor radiofarmaka, roztok
Chlorid méd'ny-(64Cu)

2.  ZPUSOB PODANI

Pro radioaktivni znaceni in vitro.
Neni ur¢eno k pfimému podani pacientim.

3.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR} (hh:mm SEC)

|4.  CISLO SARZE

¢.8.
Referencni ¢.

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Objem: {Z} ml 5
Radioaktivita: {Y} MBq Kal.: {DD/MM/RRRR} 01h00 SEC

6. JINE

PR
e

ACOM Sir.l.

SPARKLE S.r.l.
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B.

PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Cuprymina 925 MBq/ml prekurzor radiofarmaka, roztok
Chlorid m&édny-(**Cu)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude podan 1é¢ivy pripravek

kombinovany s pfipravkem Cuprymina, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiecbovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet
na prub¢h vysetfeni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Cuprymina a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude pouzit 16¢ivy piipravek radioaktivné zna¢eny
ptipravkem Cuprymina

3. Jak se pouziva 1écivy piipravek radioaktivné znaCeny ptipravkem Cuprymina

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Cuprymina uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Cuprymina a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Cuprymina neni 1ék a neni urcen k samostatnému pouziti.

Ptipravek Cuprymina je typem lék zvanym prekurzor radiofarmaka. Obsahuje 1é¢ivou latku chlorid
méd’ny-(**Cu). M&d™-64 je radioaktivni forma chemického prvku médi, ktera vyzatuje zafeni potiebné
pro urcité vykony, které mohou byt u Vas provadény.

Ptipravek Cuprymina se pouziva k radioaktivnimu znaceni — technice, v rdmci kter¢ je latka oznacena
radioaktivni slou¢eninou. Pfipravek Cuprymina se pouziva ke znaceni urCitych 1é¢ivych piipravki,
které byly specialné vyvinuty a schvélen pro pouziti s 1é¢ivou latkou chloridem méd’nym-(**Cu). Tyto
1é¢ivé ptipravky funguji jako nosice, které prenaseji radioaktivitu tam, kde je tteba. Muze se jednat o
latky, které jsou urceny k tomu, aby rozpoznavaly konkrétni typ buné€k v téle, véetn¢ nadorovych
bunék.

Pouziti 1é¢ivych pripravki znaCenych médi-64 zahrnuje vystaveni malému mnozstvi radioaktivity.
Vs 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze ve Vasem piipadé klinicky pfinos vykonu s
radiofarmakem prevysuje riziko ozafeni.

Prectéte si prosim ptibalovou informaci lé¢ivého ptipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen
ptipravkem Cuprymina.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude pouZit 1é¢ivy pripravek radioaktivné znaceny
pripravkem Cuprymina

Lécivy pripravek znaceny pripravkem Cuprymina se nesmi pouZivat

- jestlize jste alergicky(a) na méd’ nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pifipravku uvedenou v
bodg 6,

- pokud jste t€hotnd nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna.

Upozornéni a opati‘eni
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Pred uzitim [éCivému piipravku, ktery je radioaktivné znaCen piipravkem Cuprymina se porad’te se
svym lékafem nuklearni mediciny.

Ptipravek Cuprymina maji pfejimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v urenych
zdravotnickych zatfizenich. Jejich pfijem, skladovani, pouZiti, pfeprava a likvidace podléhaji predpisim
a/nebo odpovidajicim povolenim ptislusného organu.

Radiofarmaka musi uzivatel pfipravovat zptisobem, ktery vyhovuje poZzadavkiim jak na radia¢ni
bezpecnost, tak na farmaceutickou kvalitu.

Je nutno vzit v Gvahu, Ze radioaktivné znaceny 1é¢ivy piipravek vyzaruje Augerovy elektrony o

vysoké intenzité. V praxi je podminka zanedbatelné radioaktivity u pacienta splnéna 4 dny po podani
injekce.

Déti a dospivajici
Lécivé pripravky radioaktivné znacené ptipravkem Cuprymina se nemaji pouzivat u déti a
dospivajicich do 18 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a lécivé pripravky radioaktivné znacené pripravkem Cuprymina
Informujte svého Iékate nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoZze mohou ovlivitovat posouzeni vysledkt provedeného
vysetieni.

Neni znamo, zda mize dochazet ke vzajemnému ovlivitovani chloridu méd'ného-(**Cu) s jinymi
1é¢ivymi pripravky, protoze u nich nebyly provedeny piislusnéstudie.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez vam budou podany 1é¢ivé piipravky radioaktivné
znacené pripravkem Cuprymina.

Pokud je mozné, Ze jste t¢hotna, pokud se u Vas opozdila menstruace ¢i pokud kojite, musite o tom
informovat svého lékafe nuklearni mediciny pfed podanim I[éCivych pfipravki radioaktivné
znacenych pfipravkem Cuprymina.

Pokud mate pochybnosti, je dilezité je konzultovat s Vasim lékatem nuklearni mediciny, ktery bude
dohliZet na prib¢h vysetieni.

JestliZe jste t€hotna
Lécivé pripravky radioaktivné znac¢ené pripravkem Cuprymina se nesmé&ji podavat, jestlize jste
tehotna.

Jestlize kojite Pokud budete potfebovat 1éCivy piipravek radioaktivné znaceny piipravkem Cuprymina,
budete pozadana, abyste prerusila kojeni.
Zeptejte se svého lékate nukledrni mediciny, kdy mizete znovu zacit kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Mohou se vyskytnout u¢inky na schopnost fizeni dopravnich prostiedki a obsluhu stroji z divodu
1é¢ivého ptipravku pouzivaného v kombinaci s ptipravkem Cuprymina. Pfectéte si prosim pozorné
pribalovou informaci tohoto 1é¢ivého piipravku.

3. Jak se pouziva lé¢ivy pripravek radioaktivné znaceny pripravkem Cuprymina

Existuji ptisné zakony tykajici se pouziti, manipulace a likvidace radiofarmak. Lécivé pfipravky
radioaktivn€ znacené pripravkem Cuprymina se pouzivaji pouze ve specialnich kontrolovanych
prostorach. S timto 1ék budou manipulovat a budou vam ho podavat pouze osoby, které jsou
proskoleny a kvalifikovany, pokud jde o jeho bezpecné pouziti. Tyto osoby se zvlasté staraji o
bezpecné pouziti tohoto 1ék a budou Vas informovat o své ¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na pribéh vysetieni rozhodne, jaké mnozstvi 1éCivého
ptipravku radioaktivné znaceného ptipravkem Cuprymina bude ve Vasem ptipadé pouzito. Bude to
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nejmensi mnoZzstvi nezbytné pro dosazeni vhodného vysledku v zavislosti na soucasné podavaném
1éCivém pripravku a na jeho zamysleném pouziti.

Podani l1é¢ivého pripravku radioaktivné znaceného pripravkem Cuprymina a provedeni vykonu
Pripravek Cuprymina se mtize pouzivat pouze v kombinaci s dalSim 1é¢ivym ptipravkem, ktery byl
specidlné vyvinut a schvalen pro pouziti v kombinaci s pfipravkem Cuprymina a ktery bude nasledn¢
podan.

Délka vySeti‘eni
Vas lékar nuklearni mediciny Vas bude pfed podanim lécivého piipravku radioaktivné znaceného
ptipravkem Cuprymina informovat o obvyklé délce vySetieni.

Po podani 1é¢ivého pripravku radioaktivné znaceného pripravkem Cuprymina

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat, zda u Vés budou nutna zvlastni opatieni po podani
piipravku radioaktivné znaceného ptipravkem Cuprymina. Mate-li jakékoli dalsi otazky, obrat’te se na
svého lékafe nuklearni mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice 1é¢ivého pripravku radioaktivné znac¢eného piipravkem
Cuprymina, neZ mélo

Jelikoz s 1éCivym piipravkem radioaktivné znacenym ptipravkem Cuprymina zachazi 1ékai nuklearni
mediciny v pfisné kontrolovanych podminkach, existuje pouze velmi mal4 pravdépodobnost mozného
pfedavkovani. V piipadé predavkovani vsak dostanete odpovidajici 1é¢bu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti ptipravku Cuprymina, zeptejte se svého Iékate se
specializaci na nuklearni medicinu, ktery bude dohliZet na prib¢h vySetfeni.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i [éCivy piipravek radioaktivné znaceny piipravkem Cuprymina
nezédouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Po podani 1é¢ivého pripravku radioaktivné znaceného piipravkem Cuprymina dojde k podani urcitého
mnozstvi ionizujici zatfeni (radioaktivity), kterd miize zvysit urcité riziko nadorového onemocnéni a

vzniku vrozenych vad. Kazdopadné by rizika ozateni méla byt nizsi nez rizika plynouci ze samotného
onemocnéni.

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci konkrétniho 1é¢ivého ptipravku, ktery ma byt
radioaktivné oznacen.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati se specializaci na
nuklearni medicinu. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdé€lte to svému lékati nuklearni

mediciny. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich tc¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkl mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Cuprymina uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro piislusného specialistu. Nepouzivejte tento piipravek po
uplynuti doby a Casu pouzitelnosti uvedenych na Stitku za ,,EXP*.
Ptipravek Cuprymina bude uchovavan v piivodnim obalu, ktery zabezpecuje ochranu pied zatenim.

Tento 1ék nemusite uchovavat. Piipravek Cuprymina je uchovavan v pfislusnych prostorech a za jeho
uchovavani zodpovida specialista. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi predpisy
pro radioaktivni latky.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cuprymina obsahuje

Lécivou latkou je chlorid m&d’ny-(**Cu). Jeden ml roztoku obsahuje 925 MBq v dobé kalibrace
(01h00 stiedoevropského ¢asu (SEC)), coz odpovida miniméalné 0,25 mikrogramu médi-64.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 925 az 2 770 MBq (coz odpovida 0,25-0,75 mikrogramu médi-
64). (MBq: mega Becquerel, Becquerel je jednotka pro méfeni radioaktivity).

Dalsimi sloZkami jsou kyselina chlorovodikova (0,1 N) a voda na injekci.

Jak pripravek Cuprymina vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Cuprymina je dodavan ve formée ¢irého a bezbarvého roztoku plnéného do injekénich
sklenénych lahvi¢ek o objemu 10 ml. .

Injekéni lahvicka obsahuje 1 az 3 ml roztoku (coz odpovida 925 az 2 770 MBq v dob¢ kalibrace).
Tento objem zavisi na mnozstvi 1é¢ivého piipravku, ktery je kombinovany s pripravkem Cuprymina a
ktery ma podat 1ékat nuklearni mediciny.

Kazdé baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku ve wolframovém nebo olova obalu.

Drzitel rozhodnuti o registraci

A.C.O.M. -ADVANCED CENTER ONCOLOGY MACERATA -S.R.L.
Localita Cavallino 39 A/B

62010 Montecosaro (MC) - Italie

Tel.: 0039.0733.229739

Fax: 0039.0733.560352

Email: amministrazione@acompet.it

Vyrobce

ACOM S.r.l.

Localita Cavallino

62010 Montecosaro (MC) — Italie

SPARKLE S.r.l.
Contrada Calo, snc
73042 Casarano (LE)-Italie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina MM/RRRR

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky
http://www.ema.europa.cu

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
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Uplny souhrn udaji o ptipravku Cuprymina je piilozen jako samostatny dokument v baleni piipravku
s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dalsi védecke i praktické informace o pouziti tohoto
1ék.

Prectéte si prosim souhrn udaji o ptipravku.
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