I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

Cuprymina 925 MBq/ml radioaktiv jelzizotop, oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 925 MBq réz(**Cu)-kloridot tartalmaz milliliterenként a kalibracio idején (kozép-eurdpai id6
[CET, Central European Time] szerint 01:00 orakor), amely legalabb 0,25 mikrogramm réz-64
izotopnak felel meg. A kalibracios 1d6t a szintézisid6 vége €s a lejarati id6 kozé allitjak be.

Aktivitasa injekcios {ivegenként 925 MBq és 2770 MBq (a kalibraci6 idején) kozott valtozik, ami 0,25—
0,75 mikrogramm réz-64 izotopnak felel meg. A térfogat 1 és 3 ml kozott valtozik.

A minimalis specifikus aktivitas 3700 MBq réz-64/mikrogramm réz a lejarati datum napjan és
idépontjaban.

A 1éz-64 felezési ideje 12,7 ora.

A 1éz-64 pozitiv B-sugarzas (17,6 %) kibocsatasaval (maximalis energiaja 0,66 MeV), negativ f3-
sugarzas (38,5 %) kibocsatasaval (maximalis energiaja 0,58 MeV) és elektronbefogassal (43,9 %)
bomlik.

A 1éz-64 61 %-0s aranyban stabil nikkelre (*“Ni) bomlik le pozitiv B-sugarzas kibocsatasaval (18 %)
vagy elektronbefogassal (43 %). A réz-64 negativ béta-sugarzas kibocsatasaval stabil cinkre (%Zn) is
bomlik (39 %).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Radioaktiv jelz6izotop, oldat.

Tiszta, szintelen, lathato részecskéktol mentes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Cuprymina egy radioaktiv jelzdizotop. Betegeken kdzvetleniil nem alkalmazhaté. Ez a gyogyszer
csak olyan hordozo-molekulak radioaktiv jelolésére hasznalhato, melyeket specialisan e radionukliddal
torténo jeloléshez fejlesztettek ki és engedélyeztek.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Cuprymina-t kizarolag az in vitro radioaktiv jelolésben jartas szakemberek hasznalhatjak.
Adagolés

A radioaktiv jeldléshez sziikséges Cuprymina mennyisége és a késdbbiekben beadott réz-64 izotdppal
jelzett gyogyszer mennyisége a jelzett gyogyszerkészitménytdl és tervezett felhasznalasatol fiigg.
Lasd az adott radioaktiv jeloléssel ellatni szandékozott gyogyszer alkalmazasi
eloirasat/betegtajékoztatojat.

Gyermekek és serdiilok

A 1éz-64 izotoppal jelzett gyogyszerkészitmények a 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél
nem alkalmazhatok.



A 1éz-64 izotoppal jelzett gyogyszerkészitmények gyermekgyogyaszati alkalmazasara vonatkozo
tovabbi informaciokat lasd a radioaktivan jelzett gyogyszer alkalmazasi
eléirasaban/betegtajékoztatojaban.

Az alkalmazas modja

A Cuprymina olyan gyogyszerkészitmények in vitro izotopjelzésére hasznalhat6, amelyeket ezt
kdvetden a jovahagyott beadasi uton alkalmaznak.

A Cuprymina nem adhat6 be kdzvetleniil a betegnek.

A gyogyszer elkészitésére vonatkozé Gtmutatasokat lasd a 12. pontban.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

- Megallapitott terhességben, vagy terhesség gyanuja esetén, illetve, ha a terhesség fennallasa nem
zarhato ki (lasd a 4.6 pontot).

A Cuprymina-val torténd radioaktiv jeldléssel készitett, réz-64 izotoppal jelzett egyes meghatarozott

gyogyszerkészitmények ellenjavallatait illetden lasd az adott, izotoppal jeldlni kivant gyogyszer

alkalmazasi el6irasat/betegtajékoztatojat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Egyedi eldny-kockézat indokldsa

A Cuprymina nem adhat6 be a betegnek kozvetleniil, hanem hordozé-molekulak, pl. monoklonalis
antitestek, peptidek vagy egyéb szubsztratumok izotdpjelzésére kell hasznalni.

Altalanos figyelmeztetések

A radiofarmakonok atvételét, hasznalatat és adagolasat csak erre feljogositott személyek végezhetik, a
kijelolt klinikai helyszineken. A készitmény kiadasat, tarolasat, hasznalatat, szallitasat és
megsemmisitését az illetékes hivatalos intézmények eldirasai szerint és/vagy a megfeleld engedélyek
birtokaban kell végrehajtani.

A radiofarmakonokat a felhasznalonak oly modon kell elkészitenie, hogy az egyarant megfeleljen a
sugarbiztonsagi és a gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek. Megfeleld aszeptikus
ovintézkedéseket kell alkalmazni.

A 1éz-64 izotoppal jelzett gydgyszerkészitményekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetésekkel és az
alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedésekre vonatkozd tovabbi informaciokat 1asd az izotdppal jelzett
gyogyszer alkalmazasi eldirasaban/betegtdjékoztatojaban. Tekintetbe kell venni, hogy az izotoppal
jelzett gyogyszer nagy intenzitasu Auger-elektronokat bocsat ki.

Ami a beteggel kozvetlen kapcsolatba kertild személyt érd dozist illeti, ez teljes mértékben a
gamma-sugarzasnak tulajdonithat6 (a Cuprymina kétféle, egy 511,0 KeV-os és egy 1345,77 KeV-os
gamma-sugarat bocsat ki), mivel a pozitiv €s negativ B-sugarzasok nagyon révid hatétavolsaguk miatt
ebben nem jatszanak szerepet.

A 1éz-64 gamma-sugarzas dozisallandoja 3,6 x 10° mSv x MBq!' x h 1 méteres tavolsagban. Azt a
legkedvezbtlenebb esetet feltételezve, hogy a teljes maximalis aktivitast (2770 MBq-t) beadjak a
betegnek, és a réz-64 izotop egy végtelen biologiai felezési idejii molekulahoz kétédik (amelyet a beteg
nem iirit ki), a beteggel kapcsolatba keriil személy folyamatos expozicionak van kitéve 2 méteres
tavolsagban. A fenti feltételek mellett a beteggel kdzvetlen kapcsolatba keriil6 személy esetében a
becsiilt dozis 0,46 mSv, amely kevesebb, mint fele a nem exponalt személyekre vonatkozo
értékkorlatnak (1 mSv/év).



A hozzatartozokra, gondozokra és korhazi személyzetre vonatkozo kiilonleges ovintézkedéseket a 6.6
pont tartalmazza.

A radioaktivitds megsziinése

Tekintettel arra, hogy a réz-64 izotop minden egyes MBq-je 9 nSv/h dozisteljesitményt eredményez (2
méteres tavolsagban), és hogy a maximalis beadott aktivitas 2770 MBq, a kezdeti dozisteljesitmény

24 930 nSv/h lesz.

Feltételezve, hogy a kdrnyezeti hattérérték 150 nSv/h, és kielégitve azt a kovetelményt, hogy a réz-64
izotop altal leadott dozisteljesitmény a kornyezeti hattérsugarzasnal alacsonyabb legyen, elhanyagolhato
radioaktivitasi szint az injekcio beadasa utan 4 nappal érhetd el a beteg testében (132 nSv/h
doézisteljesitmény), amint azt az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat — Elhanyagolhatd mértékii radioaktivitas allapota a betegekben

Napokkal az

injekcio 0 1 2 3 4 5
utan(2770 MBq)

Dézis aranya

(nSv/h) 24930 6727 1815 490 132 37

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A réz-64-klorid és egyéb gyogyszerek kozotti kolcsonhatasra vonatkozo interakcios vizsgalatokat nem
végeztek.

Kelacios kezelések esetleges alkalmazasa megzavarhatja a réz-64 izotoppal jelzett
gyogyszerkészitmények hasznalatat.

A 1éz-64 izotoppal jelzett gyogyszerkészitmények alkalmazasaval kapcsolatos kolcsonhatasokra
vonatkozd tovabbi informacidkat lasd az izotdppal jelzett gyogyszer alkalmazasi
el6irasaban/betegtajékoztatojaban.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes nok

Amikor radiofarmakonok alkalmazasara van sziikség fogamzoképes noknél, fontos meghatarozni, hogy
a beteg terhes-e vagy sem. Minden olyan nét, akinek kimaradt egy menstruacioja, terhesnek kell
tekinteni mindaddig, amig annak ellenkezdje be nem bizonyosodik. Amennyiben bizonytalansag all
fenn a terhesség lehetdségét illetden (kimaradt a beteg egyik menstruacioja, vagy nagyon rendszertelen
a havivérzése stb.), ionizal6 sugarzassal nem jard alternativ modszerek alkalmazasat (ha vannak
ilyenek) kell felajanlani a betegnek.

A 1éz-64 izotoppal jelzett készitmények hasznalata esetén a terhességet megfelelé/validalt tesztekkel ki
kell zarni.

Terhesség

A 1éz-64 izotoppal jelzett gyogyszerkészitmények hasznalata ellenjavallt megallapitott terhességben,
vagy terhesség gyanuja esetén, illetve, ha a terhesség fennallasa nem zarhato ki (1asd a 4.3 pontot).

Szoptatas

Miel6tt szoptatd anyanal radioaktiv készitmény alkalmazasara keriilne sor, mérlegelni kell, hogy
elfogadhato-e, hogy a vizsgalatot a szoptatas abbahagyasa utani idészakra halasszak el, tovabba, hogy a
radioaktivitas anyatejbe torténd kivalasztodasat is szem elott tartva a legmegfelelobb radioaktiv
készitményt valasztottak-e. Ha az alkalmazast elkeriilhetetlennek tekintik, akkor a szoptatd anyanak azt
kell javasolni, hogy fiiggessze fel a szoptatast.

A szoptatas felfliggesztésének iddtartama az adott radioaktivan jelzett készitményt6l fligg.
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A 1éz-64 izotoppal jelzett gyogyszerkészitmények terhesség és szoptatas alatti alkalmazasaval
kapcsolatos tovabbi informaciok a radioaktivan jelolni kivant gyogyszer alkalmazasi
el6irasaban/betegtajékoztatojaban talalhatok.

Termékenység

A szakirodalomban kdzolt jelentések szerint valoszintitlen, hogy az 1000 MBq dozis akar
spermatogenetikai, akar genetikai szempontbdl karositana a heréket.

A 1éz-64 izotoppal jelzett gyogyszerkészitmények alkalmazasa altal a termékenységre kifejtett hatasra
vonatkoz6 tovabbi informaciok a radioaktivan jeldlni kivant gyogyszer alkalmazasi
el6irasaban/betegtajékoztatojaban talalhatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A réz-64 izotoppal jelzett gyogyszerkészitményeknek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre kifejtett hatasarol szolo informaciok a radioaktivan jeldlni kivant gyogyszer
alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatojaban talalhatok.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Cuprymina izotopjelzéssel készitett, réz-64 izotoppal-jelzett gyogyszerkészitmények intravénas
beadasat koveto lehetséges mellékhatasok az adott gyogyszerkészitménytdl fliiggnek. Az erre vonatkozo
informéciok a radioaktivan jeldlni kivant gyogyszer alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatdjaban
talalhatok.

Minden beteg esetében a valdszinlisithetd klinikai elényok alapjan kell eldonteni, érdemes-e ionizald
sugarzast alkalmazni. Az alkalmazott aktivitast gy kell megvalasztani, hogy az abbol ered6 sugardozis
a kivant diagnosztikai informacié megszerzéséhez sziikséges leheto legalacsonyabb legyen.

A beadas utani expoziciobol ered6 sugarddzis rakos daganatok és mutaciok magasabb eléfordulasi

gyakorisagat eredményezheti. Minden esetben meg kell gy6z0dni arrél, hogy a sugarzas kockazatai
alacsonyabbak, mint maga¢ a betegségg.

Az ionizalo sugarzas alkalmazasa 0sszefliggésben van a rakos megbetegedések indukciojaval és az
orokletes rendellenességek kialakulasanak lehetdségével.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Cuprymina nem kell6 koriiltekintéssel végzett alkalmazésa utan a szervezetben jelen 1évo szabad
réz(®*Cu)-klorid fokozott hepatotoxicitdshoz vezet.

Ezért a Cuprymina nem kell6 koriiltekintéssel végzett alkalmazasa esetében az izotdp kiliriilésének
fokozéasa érdekében a beteget ér6 sugartoxicitast haladéktalanul (azaz 1 6ran beliil) csdkkenteni kell,
kelatképzo vegyiileteket tartalmazo készitmények, példaul Ca-DTPA vagy Ca-EDTA intravénas
alkalmazasaval.

A kovetkez6 készitményeket kotelezo készleten tartani azokban a gydgyaszati intézményekben, ahol
Cuprymina-t hasznalnak a hordozo-molekulak jelzésére:

- Ca-DTPA (trinatrium-kalcium-dietilén-triamin-pentaacetat) vagy

- Ca-EDTA (kalcium-dinatrium-etilén-diamin-tetraacetat)


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

Ezek a kelatképzo szerek a réz radiotoxicitasat a kalcium- és rézionok kicserélddésének utjan sziintetik
meg annak készonhetéen, hogy a réz vizoldékony komplexeket képez a kelatképzé ligandumokkal
(DTPA, EDTA).

A komplexek ezutan a vesén keresztiil gyorsan kiiiriilnek.

A kelatképzo szer 1 g-jat lassu intravénas injekcid formajaban kell beadni 3—4 perc alatt, vagy
infuziodban (1 g-ot 100-250 ml sz6lécukor vagy 9 mg/ml [0,9 %] natrium-klorid injekcids oldatban).

A kelatképzés azonnal az expozicié utan vagy az azt kovet6 elsd oran beliil a leghatékonyabb, amikor az
izotop még a vérkeringésben talalhato, vagy a szdveti folyadékokban és a plazmaban férhetd hozza.

Ha tobb, mint 1 ora telik el az expozicid utan, az nem zarja ki a kelatképzok beadésat és hatasossagat,
bar ilyen esetben a hatékonysag kisebb. Az intravénas alkalmazast nem szabad 2 6ranal tovabb
halasztani.

A beteg hematoldgiai paramétereit mindenképpen monitorozni kell, és haladéktalanul meg kell tenni a
megfeleld intézkedéseket, ha karosodasra utalo leleteket talalnak.

A szabad réz-64 toxicitasat, mely a terapia kdzben a jelzett biomolekulardl in vivo valik le,
kelatképzok utdlagos beadasaval lehet csokkenteni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: kiilonb6z6 diagnosztikai radiofarmakonok, ATC kod: jelenleg még nincs
kijelolve

Az alkalmazast megel6zéen Cuprymina segitségével végzett radioaktiv jelzéssel késziilt, réz-64
izotdppal jelzett gyogyszerkészitmények farmakodinamias tulajdonsagai a jel6lni kivant gyogyszer
természetétdl fliggenek. Lasd az adott radioaktivan jeldlni kivant gyogyszer alkalmazasi
eloirasat/betegtajékoztatojat.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekpopulacidé minden alcsoportjanal eltekint a Cuprymina
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl, mivel az adott készitmény nem képvisel 1ényeges
terapias hasznot a jelenlegi kezelési modokhoz képest. Ez a mentesség azonban nem terjed ki a
gyogyszer semmilyen diagnosztikai vagy terapias céli felhasznalasara, amikor az egy
hordoz6-molekulahoz van kotve.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alkalmazast megel6z6éen Cuprymina radioaktiv jelzéssel késziilt, réz-64 izotoppal jelzett
gyogyszerkészitmények farmakokinetikai tulajdonséagai a jeldlni kivant gyogyszer természetétol
fliggenek.

A Cuprymina farmakokinetikajat egérben vizsgaltak. Intravénas beadast kovetden valamennyi szerv
tartalmazott bizonyos mennyiségl radioaktivitast, a réz-64 izotophoz kotott vértartalmuknak
megfeleléen. A maj, a vese €s a béltraktus az elsé néhany 6ran beliil elérték maximalis réz-64
tartalmukat, majd ezutan a radioaktivitas folyamatosan csokkent. A csokkenés részben a réz-64 epében,
vizeletben és székletben torténo kivalasztodasanak tudhaté be.

A vér radioaktivitasa 1 6ra utan 60,3 %-rdl 3,4 %-ra, majd 6 ora utan 1 %-ra csokkent, végiil 12-24 6ra
utan 5,6 %-ra, illetve 4,9 %-ra emelkedett.

A réz-klorid (**CuCl,) féként a méajban és vesében oszlik el, és a vér radioaktivitdsa a maj
radioaktivitasaval parhuzamosan valtozik. Szinte a teljes **CuCl, mennyiség rovid idén beliil kiiiriil a
vérbol, és belép a majba, illetve a vesékbe.

A maximalis (57,7 %) majfelvétel az injekcid beadasa utan 4 oraval alakul ki. Ezt kdvetden a réz Gjra a
plazmaba keriil, és szétoszlik a tobbi szerv kozott.
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A Cuprymina farmakokinetikai adatai a szabad rézre vonatkoznak

Amikor a prekurzor egy hordoz6-molekulahoz kotodik, a szabad radioaktiv réztartalom, a hasznalt
hordoz6tdl fiiggden, feltehetden alacsonyabb a feltiintetett mennyiségeknél. A relevans adatokat a jelzett
gyogyszer alkalmazasi eldirasa tartalmazza.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az alkalmazast megel6zden Cuprymina radioaktiv jelzéssel késziilt, réz-64 izotoppal jelzett
gyogyszerkészitmények toxikologiai tulajdonsagai a jeldlni kivant gyogyszer természetétdl fliggenek.
A Cuprymina-val nem végeztek toxicitasi allatkisérleteket.

A rézvegyiiletek toxicitasat széleskoriien vizsgaltak emberen és allatokon egyarant. Egyszeri és ismételt
dozisok alkalmazasat kovetéen a maj, az emésztorendszer €s a vese a réz okozta toxicitas célszervei.
Szamos nemzetkdzi testiilet értékelte a réz genotoxicitasat és karcinogenicitasat, és megallapitottak,
hogy semmilyen meggy6z6 bizonyiték nincs arra vonatkozdan, hogy a réz mutagén vagy karcinogén
hatasu lenne. Az Eurdpai Bizottsag élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsdga (2003.) a réz javasolt napi
adagjat 0,9 mg-ban hatarozta meg felnott férfiak és nok esetében, a biztonsagos bevitel felsoé hatarat
pedig 5 mg-ban allapitotta meg, ami hatalmas biztonsagi savot biztosit a Cuprymina-val beadott
rézmennyiséghez képest.

A rendelkezésre allo publikalt nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen
valé alkalmazasakor kiilonds veszély nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

(0,1 N) sésav
injekcidhoz val¢ viz

6.2 Inkompatibilitasok

Hordozo6-molekulak, példaul peptidek, monoklonalis antitestek vagy mas szubsztratumok réz(**Cu)-
kloriddal torténd izotop jelolése nagyon érzékeny az akar csak nyomokban jelenlévo
fémszennyezdédésekre.

Az izotoppal jelzett vegyiiletek eldallitasahoz hasznalt minden iivegeszkdzt, fecskenddre valo tiit, stb.
fontos alaposan megtisztitani annak érdekében, hogy nyomokban se tartalmazzanak
fémszennyezodéseket. Csak a higitott savnak bizonyitottan ellenallo fecskendoére vald tiik (példaul nem
fémbol késziilt tiik) hasznalhatok a nyomokban jelenlévo fémszennyezddések szintjének minimalisra
csokkentése érdekében.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A szintézis végének datumatdl és idopontjatol szamitott 48 ora.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Az eredeti csomagolasban tarolando, amely védelmet nyujt a sugarzassal szemben.
A radiofarmakonokat a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatosagi eldirasok szerint kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A radioaktiv jelz6izotop oldat szintelen, L. tipust livegb6l késziilt, 10 ml Grtartalmu,
brombutil-gumidugoéval és aluminium kiils6 kupakkal lezart injekcids {ivegbe van toltve.

Injekcids tivegenként 1 és 3 ml kdzotti mennyiséget tartalmaz (ami a kalibracio idején 925 és 2770 MBq
kozotti aktivitasnak felel meg).



Az injekcids livegek véddarnyékolast biztositdo wolfram- vagy 6lomtartalyba vannak csomagolva.
Kiszerelésenként 1 injekcids tiveg wolfram- vagy 6lomtartalyban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

A Cuprymina betegeken kozvetleniil nem alkalmazhato.
A Cuprymina egy steril oldat.

Altalanos figyelmeztetés

A radiofarmakonok atvételét, hasznalatat és adagolasat csak erre feljogositott személyek végezhetik a
kijeldlt klinikai helyszineken. A készitmény kiadasat, tarolasat, hasznalatat, szallitasat és
megsemmisitését az illetékes hivatalos intézmények eldirasai szerint és/vagy a megfeleld engedélyek
birtokaban kell végrehajtani.

A radiofarmakonokat oly modon kell elkésziteni, hogy az egyarant megfeleljen a sugarbiztonsagi és a
gyogyszerészeti mindségi kdvetelményeknek. Meg kell tenni a megfeleld aszeptikus dvintézkedéseket.

A gyogyszer elkészitésére vonatkozo itmutatasokat 1asd a 12. pontban.
Ha a tartaly a termék elkészitése sordn barmikor megsériil, nem szabad hasznalni.

A beadast oly modon kell elvégezni, hogy a gyogyszer szennyezddésének kockazata, illetve a
felhasznalok besugarzasa minimalis legyen. A megfelel6 sugarvédelmi arnyékolas kotelezo. A feliileti
dozisteljesitmény ¢€s a felhalmozodott dozis szamos tényezd fliggvénye. A helyszini és munka kdzben
végzett mérések dontd fontossaguak, és elengedhetetlenck a személyzet 6sszes sugardozisanak
pontosabb és instruktiv meghatarozasahoz. Az egészségiigyi személyzetnek tanacsos korlatoznia a
kozeli érintkezés idOtartamat az olyan beteggel, akinek réz-64 izotoppal jelzett radiofarmakont adtak be.
Javasolt televizios figyelorendszereket hasznalni a betegek megfigyelésére. Tekintettel a réz-64 hossza
felezési idejére, a bels6é kontaminaciot kifejezetten ajanlott elkeriilni. Emiatt kotelezo a
radiofarmakonnal (injekcios iiveggel/fecskenddvel) és a beteggel vald kozvetlen érintkezés soran jo
mindségu (latex/nitril) véddkesztylit hasznalni. Nincsenek ajanldsok a sugarzasexpozicio
minimalizalasara ismételt expozicio esetében azon tal, hogy a fenti szabalyokat ajanlott szigorian
betartani.

A radiofarmakonok alkalmazasa a kiils6 sugarzasbol, vagy vizelet, hanyadék stb. kifroccsenése miatti
szennyez0désbol eredden kockazatokat jelent mas személyek szamara. Ezért az orszagos
szabalyozasnak megfeleld sugarvédelmi dvintézkedéseket kell végrehajtani.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo hatdlyos eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

62010 Montecosaro (MC)

Olaszorszag

Tel: 0039 0733 229739

Fax: 0039 0733 560352

E-mail: amministrazione@acompet.it

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/12/784/001
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2012. augusztus 23.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017 jalius 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES

A kiilonboz6 szerveket ért sugardozis a réz-64 izotoppal jelzett készitmény intravénas beadasat
kdvetden az adott, izotoppal jelzett készitménytdl fligg .

Az egyes gyogyszerek esetében a izotop jelzéssel ellatott készitmény beadasat kovetd sugardozimetris
adatok az izotoppal jelolni kivant gyogyszer alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatdjaban talalhatok
meg.

Az alabbi dozimetrias tablazat célja annak bemutatasa, hogy a nem konjugalt réz-64 milyen mértékben
jérul hozza a réz-64 izotdppal jelzett gyogyszer beadasat kovetd, illetve az Cuprymina véletlen
intravénas befecskendezésébdl eredd sugarddzishoz.

A varhat6 sugarterhelés becslése egéren végzett eloszlasi tanulmany alapjan késziilt, és a szamitasokat
az OLINDA (Organ Level INternal Dose Assessment Code) (szervszintli belsé doézismeghatarozasi
szabalyozas) alapjan végezték (lasd 2. tablazat). A mérések iddpontjai: 2 perc, 30 perc, 1 ora, 4 ora,

6 6ra, 12 6ra, 24 6ra, 2 nap, 4 nap, 6 nap.



2 tablazat: A beadott aktivitas-egységre vonatkoztatott abszorbealt dozis

Beadott aktivitas-egységre vonatkoztatott abszorbealt ddzis

(mGy/MBq)
szerv :211&0250 ke) {zlonl(:gt)no 15 év 10 év 5év 1év ujsziilott
mellékvesék 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
agy 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
emlok 0,000596 0,000730 ]0,000732 10,00133 |0,00204 |0,00384]0,00776
epeholyagfal 0,00192 0,00230 0,00219 |0,00278 |0,00453 |0,00917|0,0158
a vastagbél disztalis
szakaszanak fala 0,0149 0,0160 0,0195 0,0340 10,0569 |0,112 ]0,291
vékonybél 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
gyomorfal 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
a vastagbél proximalis
szakaszanak fala 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
szivfal 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
vesék 0,00885 0,00969 0,0107 10,0151 0,0224 10,0401 |0,106
maj 0,0211 0,0282 0,0283 0,0436 10,0649 0,126 0,294
tiidok 0,00178 0,00233 0,00245 [0,00351 ]0,00526 |0,009990,0240
izom 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
petefészkek 0,00 0,00314 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
hasnyalmirigy 0,00267 0,00310 0,00365 |0,00716 |0,00955 |0,0199 |0,0637
vOrds csontveld 0,00581 0,00565 0,00670 [0,0118 ]0,0242 10,0586 |0,198
osteogen sejtek 0,00202 0,00269 0,00263 |0,00426 |0,00718 |0,0172 |0,0549
bor 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
1ép 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
herék 0,0463 0,00 0,114 0,907 1,05 1,41 2,02
csecsemomirigy 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
pajzsmirigy 0,000129 0,000156 |0,000189 |0,000292 |0,000593 {0,00113|0,00178
htugyhoélyagfal 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
méh 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Effektiv sugardozis (Sv/beadott GBq)

felnott pr . . . . L

ferfi felnott né |15 év 10 év 5év 1év ujsziilot

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

Az erre a gyogyszer vonatkozd hatékony dozis, 925 GBq intravénasan beadott aktivitas esetén

65,86 mSv egy 60 kg testtomegi feln6tt nd, és 88,99 mSv egy 70 kg testtomegii felnott férfi esetében.

12.

RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Felhasznalas el6tt ellendrizni kell a csomagolast €s a radioaktivitast. Az aktivitast ionizacios kamraval
lehet megmérni. A réz-64 béta-kibocsatd izotdp. Az ionizacids kamraval végzett aktivitdismérés nagyon
érzékeny a geometriai tényezokre, ezért az ilyen eljarast csak megfeleloképpen hitelesitett geometriai

feltételek mellett szabad végrehajtani.

A sterilitassal és a radioaktivitassal kapcsolatos szokasos dvintézkedéseket be kell tartani.
Az injekcids iliveget sohasem szabad felnyitni, és a arnyékolasan beliil kell tartani. A készitményt a dugod
fertotlenitése utan steril egyszer hasznalatos tii €s fecskend6 segitségével, aszeptikus modon, a dugon

keresztiil kell felszivni.

10




Megfelel6 aszeptikus ovintézkedéseket kell tenni a Cuprymina sterilitasanak megorzésére, és a sterilitas
megOrzése érdekében a teljes jelzési eljaras soran.

A radioaktiv gyogyszerkészitmények alkalmazasa a kiilsé sugarzasbol, vagy vizelet, hanyadék stb.
kifroccsenése miatti szennyezddésbol eredéen kockazatokat jelent mas személyek szamara. Ezért az
orszagos szabalyozasnak megfeleld sugarvédelmi ovintézkedéseket kell végrehajtani.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eldirasok szerint kell végrehajtani.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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II. MELLEKLET

GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek véefelszabaditdsaért felel0s gyartdo(k) neve és cime

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

IT-62010 MONTECOSARO (MC)

Olaszorszag

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott é€s az eurdpai internetes gyogyszerportalon
nyilvanossagra hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetéen, hogy olyan Uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

13



IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

WOLFRAM- VAGY OLOMTARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Cuprymina 925 MBg/ml radioaktiv jelz6izotop, oldat.

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 925 MBq réz(**Cu)-kloridot tartalmaz milliliterenként a kalibracio idején (kozép-eurdpai id6
[CET] szerint 01:00 6rakor), amely legaldbb 0,25 mikrogramm (**Cu) izotopnak felel meg. A
kalibracios id6t a szintézis id6 vége és a lejarati id6 kozé allitjak be.

Specifikus aktivitas 23700 MBq réz-64/mikrogramm réz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(0,1 N) sosav.
Injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktiv jelz6izotop, oldat
Térfogat: {Z} ml
Aktivitas: (Y) MBq Kalibracios id6: {EEEE.HH.NN.} CET

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Betegeken kozvetleniil nem alkalmazhato.
In vitro izotopjelolésre.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Y
&
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| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhatosagi idotartam: A szintézis végének datumatol és idépontjatol szamitott 48 ora.
EXP: {EEEE.HH.NN.} 66:pp CET

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A vonatkozo helyi szabalyoknak megfeleléen az eredeti csomagolasban tarolandd, amely védelmet
nyujt a sugarzassal szemben.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitését a vonatkozo helyi, hatalyos el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

62010 Montecosaro (MC) -Olaszorszag

Gyarto
ACOM S.r.l.  Olaszorszag

SPARKLE S.r.l Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/784/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.
Ref.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

17



Braille-iras feltuntetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK ] ]
TiPUS 1 INJEKCIOS UVEG CIMKE

\ 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Cuprymina 925 MBg/ml radioaktiv jelzizotop, oldat.
Réz(**Cu)-klorid

‘ 2. AZ ALKALMAMAZAS KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

In vitro izotdpjeldlésre.
Betegeken kozvetleniil nem alkalmazhato.

| 3.  LEJARATIIDO

EXP: {EEEE.HH.NN.} 66:pp CET

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.
Ref.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Térfogat: {Z} ml
Aktivitas: {Y} MBq Kal.: {EEEE.HH.NN.} CET

| 6. EGYEB INFORMACIOK

aA
&

Gyarto:
ACOM S.r.l.

SPARKLE S.r.1
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B.

BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A BETEG SZAMARA

Cuprymina 925 MBq/ml radioaktiv jelzéizotop, oldat
Réz(**Cu)-klorid

Miel6tt megkapna a Cuprymina-val kombinalt gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Ha barmilyen tovabbi kérdése van, kérdezze meg az eljarast feliigyeld nuklearis medicina
szakorvost.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél a nuklearis medicina szakorvost.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Cuprymina €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Cuprymina izotoppal jelzett gydgyszer alkalmazasa elott

Hogyan alkalmazzak a Cuprymina izotoppal jelzett gyogyszert?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Cuprymina-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cuprymina és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Cuprymina nem gyogyszer ¢és onmagaban nem hasznalhato.

A Cuprymina egy radioaktiv jelz8izotopnak nevezett gyogyszer. A réz(**Cu)-klorid nevii hatéanyagot
tartalmazza. A réz-64 a réz nevii kémiai elem radioaktiv formaja, és az altala kibocsatott sugarzasra
sziikség lehet az Onnél elvégzendo bizonyos eljarasokhoz.

A Cuprymina-t izotopjeldlésre hasznaljak. Ez egy olyan modszer, amelyben egy anyagot megjelolnek
egy radioaktiv vegyiilettel (radioaktiv jelzés). A Cuprymina-t olyan gyogyszerek jelolésére hasznaljak,
amelyeket kifejezetten a réz(®*Cu)-klorid hatdéanyaghoz fejlesztettek ki és engedélyeztek. Ezek a
gyogyszerek hordozoként viselkednek, amelyek elszallitjak a radioaktivitast oda, ahol sziikség van ra.
Ezek olyan anyagok lehetnek, amelyek kifejezetten arra szolgalnak, hogy a szervezetben 1évo,
meghatarozott tipusu sejteket, példaul a daganatos sejteket felismerjék.

A réz-64 izotoppal jelzett gyodgyszerek alkalmazasakor Ont kis sugardézis éri. Kezel6orvosa és a
nuklearis medicina szakorvos ugy itélik meg, hogy a radioaktiv gyogyszerrel végzett eljarasbol
szarmazoé klinikai elényok meghaladjak a sugarzas lehetséges kockazatait.

Tovabbi informaciot a Cuprymina-val jeldlni kivant készitmény betegtajékoztatojaban talal.

2. Tudnivalék a Cuprymina izotéppal jelzett gyogyszer alkalmazasa elott

A Cuprymina izotépjeldlt gyégyszert tilos hasznalni:
- ha allergias a rézre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
- ha terhes vagy fennall Onnél a terhesség lehetdsége.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Cuprymina izotoppal jelzett gydgyszer szedése eldtt beszéljen a nuklearis medicina szakorvosaval.
Cuprymina-t kizarolag kijeldlt klinikai helyszineken lehet atvenni, hasznalni és adagolni erre
feljogositott személyek altal. A készitmény kiadasat, tarolasat, hasznalatat, szallitasat és
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megsemmisitését az illetékes hivatalos intézmények eldirasai szerint és/vagy a megfeleld engedélyek
birtokaban kell végrehajtani.

A radiofarmakonokat a felhasznalénak oly modon kell elkészitenie, hogy az egyarant megfeleljen a
sugarbiztonsagi €s a gyogyszerészeti mindségi kdvetelményeknek.

Tekintetbe kell venni, hogy az izotoppal jelzett gydgyszer nagy intenzitasti Auger-elektronokat bocsat
ki.

Elhanyagolhato radioaktivitdsi szint az injekcid beaddsa utan 4 nappal érhet6 el a beteg testében.

Gyermekek és serdiilok
A Cuprymina radioizotoppal jelzett gyogyszerek nem alkalmazhatok 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél
és serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a Cuprymina radioizotéppal jelzett gyégyszerek

Feltétleniil tajékoztassa a nukledris medicina szakorvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, mivel ez befolyasolhatja a képfelvételek értelmezését.

Nem ismeretes, hogy a réz(®*Cu)-klorid kdlcsonhatasba 1ép-e mas gydgyszerekkel, mivel még nem
végeztek ezzel kapcsolatos vizsgalatokat.

Terhesség és szoptatas )

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen a nuklearis medicina szakorvossal, mieldtt Cuprymina izotoppal jelzett gyogyszert adnanak be
Onnek.

Mielétt Cuprymina izotdppal jelzett gydgyszert adndnak be Onnek, feltétleniil tajékoztassa a nuklearis
medicina szakorvost, ha fennéll a lehetSsége, hogy On esetleg terhes, ha kimaradt egy havivérzése vagy,
ha szoptat.

Ha bizonytalan, fontos, hogy beszéljen a nukleéris medicina szakorvossal, aki feliigyelni fogja az
eljarast.

Ha On terhes
On nem kaphat Cuprymina izotoppal jelzett gydgyszert, ha terhes.

Ha On szoptat

Arra fogjak Ont kérni, hogy hagyja abba a szoptatdst ha Cuprymina izotéppal jelzett
gyogyszerkészitményt kell kapnia.

Kérdezze meg a nuklearis medicina szakorvost, hogy mikor szoptathat Gjra.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Cuprymina-val kombinaciéban alkalmazott gyogyszer hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre. Olvassa el figyelmesen az illet gyogyszer betegtajékoztatdjat.

3. Hogyan alkalmazzak a Cuprymina izotéppal jelzett gyogyszert?

A radioaktiv gyogyszerkészitmények felhasznalasat, kezelését és megsemmisitését szigora torvények
szabalyozzak. A Cuprymina izotoppal jelzett gyogyszereket kizardlag specialis, ellendrzott
munkateriileteken lehet hasznalni. A gydgyszert csakis olyan személyek kezelhetik és adhatjak be
Onnek, akik jartasak és szakképzettek annak biztonsagos alkalmazasaban. Ezek a személyek fokozott
figyelmet fognak forditani a gyogyszert biztonsagos alkalmazasara, és folyamatosan tajékoztatjak Ont
az éppen elvégzett miiveletrol.

Az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina szakorvos fogja eldonteni, hogy mennyi Cuprymina izotdppal
jelzett gyogyszert kell alkalmazni az On esetében. Ez a megfeleld eredmény eléréséhez sziikséges
legkisebb mennyiség lesz, és az egyidejlileg alkalmazott gydgyszerektdl, valamint a vizsgalat céljatol
fog fiiggeni.

A Cuprymina izotoppal jelzett gyoégyszer beadasa és az eljaras menete
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A Cuprymina kizarolag olyan, masik gyogyszerrel kombindcioban hasznalhatd, amelyet specialisan a
Cuprymina-val tortén6 kombinalasra fejlesztettek ki és engedélyeztek.

Az eljaras idotartama
A nuklearis medicina szakorvos tajékoztatni fogja Ont a Cuprymina izotoppal jelzett gydgyszer beadasa
elotti eljaras szokasos idétartamarol.

Miutan beadtak Onnek a Cuprymina izotoppal jelzett gyogyszert

A nuklearis medicina szakorvos tajékoztatni fogja Ont, ha barmilyen kiilonleges dvintézkedésekre lenne
sziikség az On részérél a Cuprymina izotdppal jelzett gyogyszer beaddsa utan. Ha kérdései vannak,
forduljon a nukleéris medicina szakorvoshoz.

Ha On a sziikségesnél tobb Cuprymina izotéppal jelzett gyogyszert kapott

Mivel a Cuprymina izotoppal jelzett gyogyszert nukledris medicina szakorvos kezeli, szigortian
ellendrzott korilmények kozott, az esetleges tiladagolasnak nagyon kicsi az esélye. Tuladagolas esetén
azonban megfeleld kezelésben fog részesiilni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése lenne a Cuprymina hasznalatara vonatkozoan, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina szakorvost.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Cuprymina izotoppal jelzett gydgyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Beadasa utan a Cuprymina radioaktivan jelzett gyogyszer bizonyos mennyiségii ionizald sugarzast
(radioaktivitast) ad le, ami rakos megbetegedések és orokletes rendellenességek kialakulasanak
veszélyével jarhat. A sugarzas kockazatainak minden esetben alacsonyabbnak kell lenniiik, mint a
betegsége kockazatainak.

Tovabbi informaciokért 1asd az adott radioaktivan jeldlni kivant gyogyszer alkalmazasi
eloirasat/betegtajékoztatojat.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa a nukledris medicina szakorvost. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa radioldgus kezeldorvosat. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Cuprymina-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az alabbi informaciok kizarolag szakembereknek szolnak.

A Cuprymina-t tilos a cimkén feltiintetett lejarati ddtumon €s idon tal felhasznalni.

A Cuprymina-t az eredeti csomagolasban taroljak, amely védelmet nyt;jt a sugarzassal szemben.
Onnek nem kell tarolnia a készitményt. A Cuprymina-t szakember felelésségére, megfeleld

koriilmények kozott taroljak. A radioaktiv gydgyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozd nemzeti
hatosagi eléirasok szerint kell tarolni.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cuprymina

- A készitmény hatdanyaga a réz(**Cu)-klorid. Az oldat milliliterenként 925 MBq réz(64 Cu)-
kloridot tartalmaz a kalibracio idején (kdzép-europai idé [CET, Central European Time] szerint
01:00 o6rakor), amely legalabb 0,25 mikrogramm 64Cu izotopnak felel meg. Injekcios tivegenként
925-2770 MBg-t tartalmaz (amely 0,25—0,75 mikrogramm réz-64 izotopnak felel meg). (MBq:
megaBecquerel, a Becquerel a radioaktivitas mértékegysége)

- Egyéb 6sszetevok a sosav (0,1 N) és az injekcidhoz valo viz.

Milyen a Cuprymina kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Cuprymina egy 10 ml-es iiveg injekcios ampullaba toltott, tiszta és szintelen oldat.

Egy injekcids iiveg 1 és 3 ml kdzotti mennyiséget tartalmaz (amely 925 és 2770 MBq kozotti
aktivitasnak felel meg a kalibracio idején).

Ez a térfogat a nuklearis medicina szakorvos altal beadandé Cuprymina-val kombinalt gyogyszer
mennyiségétol fiigg.

Minden csomagban 1 injekcios iiveg van wolfram vagy 6lomtartalyban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

62010 Montecosaro (MC) - Olaszorszag

Tel: 0039 0733 229739

Fax: 0039 0733 560352

E-mail: amministrazione(@acompet.it

Gyarto

ACOM S.r.l.

Localita Cavallino

62010 Montecosaro (MC) — Olaszorszag

SPARKLE S.r.1
Contrada Calo, snc

73042 Casarano (LE) - Olaszorszag

A gyobgyszerhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz.

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.ceuropa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak és mas egészségiigyi szakembereknek szdlnak:
A Cuprymina teljes Alkalmazasi el6irasa kiilonall6 dokumentumként talalhaté meg a készitményt
tartalmazo csomagban abbdl a célbol, hogy az egészségiigyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s

gyakorlati informaciokkal lassa el a gydgyszer hasznalatara vonatkozoan.

Lasd az Alkalmazasi eldirast.
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