VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS

Cuprymina 925 MBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

2. INNTHALDSLYSING
Hver ml af lausn inniheldur 925 MBq af koparkloridi (°* Cu) 4 kvordunartima ( 01:00 eftir midnaetti ad
mid-evropskum tima [CET]), sem samsvarar a.m.k. 0,25 mikrégrommum af kopar-64. Kvordunartimi

er stilltur 4 milli loka efnasmidunar og fyrningartimans.

Hvert hettuglas inniheldur virkni fra 925 MBq til 2.770 MBq (a kvordunartima) sem samsvarar 0,25 til
0,75 mikrégrommum af kopar-64. Rimmalid er 1 til 3 ml.

Lagmarks edlisvirkni er 3.700 MBq kopar-64/mikrogromm af kopar a fyrningardagsetningu og -tima.
Helmingunartimi kopars-64 er 12,7 klst.

Kopar-64 hrornar vio utgeislun B+ (17,6 %) med hamarks orku sem samsvarar 0,66 MeV, utgeislun 3 -
(38,5 %) med hamarks orku sem samsvarar 0,58 MeV og rafreenum vidtaka ( 43,9 %).

Kopar-64 hrornar i stoougt Nikkel, (64Ni) Nikkel (61 %) vio utgeislun a B+ (18 %) eda 4 rafreenum
vidtaka (43 %). Kopar-64 hrornar einnig i stodugt sink (**Zn) vid Gtgeislun 4 p-(39 %).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

Teer litlaus lausn, an efnisagna.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Cuprymina er forefni fyrir geislavirkt lyf. Forefnio er ekki etlad til beinnar notkunar hja sjiklingum.
Lyfi0 4 adeins ad nota til geislamerkingar burdarsameinda sem hafa verid proéadar sérstaklega og
heimilt er ad geislamerkja med pessum geislakjornum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Cuprymina skal einungis vera notad af sérfredingum sem hafa reynslu af geislamerkingu in vitro
Skammtar

Magn Cuprymina sem parf til geislamerkingar og magn kopar-64 -geislamerkts lyfs sem gefid er i
framhaldi af pvi mun radast af geislamerkta lyfinu og fyrirhugadri notkun pess.

Sja samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins sem 4 ad geislamerkja.

Born

Kopar®-merktu lyfin 4 ekki ad nota fyrir born og unglinga undir 18 éra aldri.

Nanari upplysingar um notkun a kopar-64-merktum lyfjum handa bérnum eru i samantekt a
eiginleikum lyfs/fylgise0li geislamerkta lyfsins.



Lyfjagjof

Cuprymina er @tlad til geislamerkingar in vitro 4 lyfum sem gefin eru i framhaldi af pvi 4 videigandi
hatt.

Gefio sjuklingnum ekki Cuprymina beint.

Fyrir leidbeiningar um undirbuning lyfsins sja kafla 12.

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
- bungun eda grunur um pungun eda pegar pungun hefur ekki verid utilokud (sja kafla 4.6).

Fyrir upplysingar um frabendingar tilgreinds kopar-64-merkts lyfs sem undirbuid er med
geislamerkingu Cuprymina sja samantekt 4 eiginleikum lyfs/fylgisedils sérhvers lyfs sem 4 ad
geislamerkja.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Réttlaeting lyfjagjafar byggd a einstaklingsbundnu mati dhaettu/dvinnings.

Cuprymina skal ekki gefa sjuklingnum beint heldur 4 ad nota Cuprymina til ad geislamerkja
burdarsameindir, svo sem einstofna motefni, peptid eda dnnur hvarfefni.

Almennar vidvaranir

Adeins peir sem hafa til pess leyfi i tilgreindu klinisku umhverfi mega taka vid, nota og gefa geislavirk
lyf. Mottaka peirra, geymsla, notkun, flutningur og férgun eru had reglum og/eda videigandi heimildum
par til beerra yfirvalda.

Undirbiningur geislavirkra lyfja skal fara fram i samreemi vio oryggisstadla geislavarna og gaedakrofur
lyfja. Vidhafio videigandi smitgat.

Upplysingar um sérstakar aOvaranir og sérstaka adgat vid notkun kopar-64-merktra lyfja eru i
samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem 4 ad geislamerkja. Tillit skal tekid til pess ad
geislamerkt lyf senda fra sér sterkar Auger rafeindir.

Geislaalag 4 adila sem er 1 nainni snertingu vi0 sjuklinginn reedst eingéngu af Gamma-geislum
(Cuprymina sendir fra sér 2 gamma geisla 4 511,0 keV og 1.345,77 keV), par sem ttgeislun B+ og f3-
hefur engin ahrif vegna pess hversu stutt svid peirra er.

Stodugur kopar-64 gamma-skammtur er 3,6 x 10° mSv x MBq™! x klst. i eins metra fjarlaegd. Ef gert er
rad fyrir versta tilfelli par sem hamarksvirkni (2.770 MBq) er sprautad i sjukling og kopar-64 er
geislamerkt vid sameind med 6endanlegan liffraedilegan helmingunartima (engin losun hja sjuklingi), er
aoilinn stoougt atsettur fyrir geislun i tveggja metra fjarlaegd. Samkvamt pessu er aztladur skammtur
fyrir pann sem er i ndinni snertingu vid sjuklinginn 0,46 mSv, p.e. minna en helmingur peirra marka
sem sett eru fyrir pa sem ekki eru utsettir fyrir geislun (1 mSv/ari).

Sérstakar varadarreglur fyrir ettingja, umoénnunaradila og starfsmenn sjukrahuss eru i kafla 6.6.

Hvarf geislavirkni

Ef gert er rad fyrir ad hvert MBq af kopar-64 gefi fra sér geislaskammt i hlutfallinu 9 nSv/klst. (i
tveggja metra fjarleegd) og ad hamarksvirkni hins inndelda efnis sé 2.770 MBq, pa er upphafsskammtur
geislunar 24.930 nSv/klst.

Ef umhverfisgildi eru 150 nSv/klst. og pess krafist ad hlutfall geislaskammts vegna kopar-64 sé laegra
en umhverfisgildi, pa er 6verulegri geislavirkni i sjuklingi nad i raun, fjorum dégum eftir inndzlingu
(geislaskammtur 132 nSv/klst.) eins og synt er 1 toflu 1.



Tafla 1 — Hvener hverfandi geislavirkni i sjuklingunum skapast

Dagar lionir fra

inndzelingu 0 1 2 3 4 5
(2.770 MBq)

Hraodi

geislaskammts | 24.930 6.727 1.815 490 132 37
(nSv/Klst)

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og aorar milliverkanir

Rannsoknir a milliverkunum kopar-64-klorids vid nnur lyf hafa ekki verid framkvaemdar.

Meoferd med klobindandi efnasambondum getur hugsanlega haft truflandi ahrif & notkun kopar-64-
merktra lyfja.

Nénari upplysingar um milliverkanir i tengslum vid notkun kopar-64-merktra lyfja vid 6nnur lyf eru i
samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli geislamerkta lyfsins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Ef nota skal geislavirk lyf fyrir konu 4 barneignaraldri er mikilvaegt ad kanna hvort hun sé pungud. Gera
skal 40 fyrir pvi ad allar konur sem ekki f& bleedingar eftir tidarhring séu barnshafandi par til annad
kemur i 1j6s. Ef hiin er hugsanlega pungud (ef hin hefur ekki fengid blaedingar eda hefur mjog
oreglulegar blaedingar o.s.frv.) skal bjoda henni upp & adra medferd en jonandi geislun (ef 6nnur
medferd er til).

Adur en kopar-64-merkt lyf eru notud skal ttiloka pungun med videigandi/vidurkenndu profi.

Medganga

Ekki skal nota kopar-64-merkt lyf ef pungun hefur verid stadfest eda grunur leikur 4 um pungun eda
pegar pungun hefur ekki verid ttilokud (sja kafla 4.3).

Brjéstagjof

Adur en médur med barn 4 brjosti eru gefin geislavirk lyf, skal ihuga hvort seinka skuli notkun
geislavirkra lyfja par til modirin hefur heett brjostagjof og akvordun um hvada geislavirku lyf henti best
videigandi tilfelli, med tilliti til seytingar geislavirkninnar i brjostamjolk. Ef notkun lyfsins er talin
naudsynleg, skal radleggja modurinni ad heaetta brjostagjof.

Lengd pess tima sem brjostagjof er heett reedst af tegund geislamerkta lyfsins.

Nanari upplysingar um notkun kopar-64-merktra lyfja 4 medgdngu og vid brjostagjof er ad finna i
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyfid sem & ad geislamerkja.

Frj6semi

Samkvaemt skyrslum sem birtar hafa verid ma telja ad baedi sedismyndunar- og erfoaskadi i eistum
karla sé oliklegur vio 1.000 MBq.

Nanari upplysingar um ahrif & frjosemi vid notkun kopar-64-merktra lyfja er ad finna i samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir lyfid sem 4 ad geislamerkja.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla eftir medferd kopar-64-merktra lyfja eru tilgreind i samantekt
a eiginleikum lyfs/ fylgiseoli lyfsins sem & ad geislamerkja.



4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem fylgja inndelingu kopar-64-lyfja i &0 sem hafa verid geislamerkt med Cuprymina
eru hadar pvi lyfi sem notad er. Upplysingar pessar er ad finna i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli
lyfsins sem a a0 geislamerkja.

Fyrir hvern sjukling skal ttsetning fyrir jonandi geislun vera réttlaetanleg 4 grundvelli aeetlads klinisks
avinnings.

St geislavirkni sem sjuklingurinn er utsettur fyrir skal midast vid ad geislun verdi eins litilog haegt er,
p6 svo ad naudsyn pess ad na tileetludum arangri sé hofo i huga.

Geislaskammtur sem sjuklingur verdur fyrir eftir lyfjagjéfina getur valdid aukinni tioni krabbameins og
stokkbreytingum. I 61lum tilvikum er naudsynlegt ad tryggja ad ahatta af geislun sé minni en af
sjukdomnum sjalfum.

Utsetning fyrir jonandi geislun er tengd aukinni tidni krabbameins og moguleika 4 proun erfdagalla.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Nervera obundins koparklorids (** Cu) 1 likamanum eftir gjof & Cuprymina fyrir slysni mun auka
eiturahrif a lifur.

bess vegna, ef Cuprymina er gefid fyrir slysni verdur ad minnka geislaeiturhrif a sjuklinginn strax (p.e.
innan einnar klst.) med pvi ad gefa honum i &0 lyf sem inniheldur klobindiefni eins og Ca-DTPA eda
Ca-EDTA til a0 auka brotthvarf geislavirks efnis Or likamanum.

Eftirfarandi klobindandi lyf verda ad vera til stadar 4 heilbrigdisstofnunum sem nota Cuprymina til
geislamerkingar burdarsameinda:

- Ca-DTPA (trinatrium kalsium diethylenetriaminpentaasetat) eda

- Ca-EDTA (kalsium dinatrium etylenediamintetraasetat)

bessi klobindiefni hjalpa til vid ad na geislaeitrun kopars ur likamanum med jonaskiptum
kalsiumjonaog koparjona vegna getu peirra til a0 mynda vatnsleysanleg efnasambdnd med
klébindiefnum (DTPA, EDTA).

Nyrun munu fljotlega losa pessi efnasambond ur likamanum.

Gefa skal 1 g af klobindiefni med haegri inndelingu 1 blded 1 3 - 4 minutur eda med innrennsli (1 g i
100 - 250 ml af glukosa, eda natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) innrennslislausn).

Ahrif klobindingar eru mest strax eftir gjof eda innan einnar klukkustundar fra gjof medan geislavirkt
efni er til stadar i bl60ras eda i snertingu vid vefjavokva og blodvokva. Samt sem adur, pott >1 klst. hafi
11010 fra pvi ad lyfio var gefido mun pao ekki utiloka gjof og virkni klobindiefnanna poé ahrif peirra séu
minni. Lyfjagjofi &0 etti ekki ad tefjast lengur en i 2 klst.

{ 61lum tilvikum verdur ad fylgjast med bloédhag sjuklings og gripa tafarlaust til videigandi adgerda ef
skemmdir koma 1 1j6s.

Heegt er a0 draga ur eiturhrifum 6bundins kopar-64 vegna in vivo losunar 4 merktri lifsameind i
likamanum medan 4 medferd stendur med gjof klobindiefna 1 kjdlfario.
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5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Ymis geislavirk lyf til sjukdomsgreiningar, ATC flokkur: Liggur ekki fyrir.

Lyfhrif kopar-64-merktra lyfja sem framleidd eru med geislamerkingu Cuprymina fyrir lyfjagjof, redst
af edli lyfsins sem 4 ad geislamerkja. Sja samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins sem a ad
geislamerkja.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum a
Cuprymina hja 6llum undirhopum barna vegna skorts 4 markverdum &vinningi fram yfir paer medferdir
sem til eru. Pessi undanpaga a p6 ekki vio allar sjukdomsgreiningar eda notkun lyfsins til lakninga
pegar pad er bundid burdarsameind.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf kopar-64-merktra lyfja sem framleidd eru med geislamerkingu Cuprymina fyrir lyfjagjof
raedst af edli lyfsins sem 4 ad geislamerkja.

Lyfjahvorf Cuprymina voru rannsdkud i masum. Eftir inndeelingu i blaed innihéldu flest liffzeri
geislavirkni sem samsvaradi kopar-64-magni i blodi. I lifur, nyrum og meltingarvegi nadi magn
kopar-64 hdmarki innan fyrstu klukkutimanna og sidan for geislavirkni jafnt og pétt minnkandi. Hluta
af minnkuninni ma rekja til utskilnadar kopar-64 i galli, pvagi og saur.

Geislavirkni i bl60i laekkadi ur 60,3 % i 3,4 % eftir eina klukkustund og sidan aftur um 1 % eftir 6 kslt.
og hakkadi i 5,6 % og 4,9 % eftir 12-24 klst.

Koparklérid (** CuCl,) dreifist adallega i lifur og nyrum og mynstur geislavirkni i bl6di samsvaradi
mynstri geislavirkni 1 lifur. Naestum allt ® CuCl, berst hratt ur blodinu og 1 lifrina og nyrun.

Hamarks upptaka 1 lifur, 57,7 %, var 4 klst. eftir inndelingu. Sidan kemur kopar aftur fram 1
blodvokva og dreifist til annarra liffera.

Upplysingar um lyfiahvorf Cuprymina tengjast 6bundnum kopar

begar forefnio er bundid vid burdarsameind, er gert rad fyrir ad geislavirkni 6bundins kopars sé minni
en uppgefid magn sem fer po eftir peirri burdarsameind sem notud er. Videigandi gogn er ad finna i
samantekt & eiginleikum lyfs 4 merkta lyfinu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturhrif kopar-64-merktra lyfja sem framleidd eru med geislamerkingu Cuprymina fyrir lyfjagjof eru
had edli lyfsins sem a ad geislamerkja.

Engar rannsoknir 4 eiturhrifum Cuprymina i dyrum hafa verio gerdar.

Eiturhrif koparefna hafa verid rannsékud badi i ménnum og dyrum. Markliffzeri sem verda fyrir
eiturhrifum vegna kopars eftir staka og endurtekna gjof eru lifur, meltingarfaeri og nyru. Margar peirra
alpjo0astofnana sem rannsakad hafa erfdaeiturhrif kopars og krabbameinsvaldandi ahrif hans hafa
komist ad peirri nidurstodu ad ekki séu til endanlegar sannanir fyrir pvi ad kopar sé stokkbreytandi eda
krabbameinsvaldandi. Visindanefndin um matveli hja framkvaemdastjorn Evropusambandsins (2003)
melti med inntdku 0,9 mg kopars/solarhring hja fulloronum karlménnum og konum og stadladi
hamarks polmdrk sem 5 mg/so6larhring. Petta eykur mjog 6ryggismork vardandi pad koparmagn sem
gefid er med Cuprymina.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi..



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Saltsyra (0,1 N)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Geislamerking burdarsameinda, svo sem peptida, einstofna motefna eda annarra hvarfefna med
koparkloridi( * Cu) er mjog vidkveem fyrir Ohreinindum vegna snefilmalma.

Mikilveegt er a0 allt gler, sprautunalar, o.s.frv. sem notad er til undirbnings fyrir geislamerkingu
efnisins séu vandlega prifin til ad losna vid slik 6hreinindi vegna snefilmalma. Adeins sprautunalar (til
deemis malmlausar) med stadfest vidnam gegn pynntri syru etti ad nota til ad draga ur 6hreinindum
vegna snefilmalma.

6.3 Geymslupol
48 Klst.eftir dagsetningu og -tima vid lok geislamerkingar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i upprunalegum umbidum sem veitir vernd gegn geislun.
Geymsla geislavirkra lyfja skal vera 1 samreemi vid reglugerdir vidkomandi lands um geymslu
geislavirkra efna.

6.5 Gerd ilats og innihald

Forefni fyrir geislavirkt lyf er pakkad i 10 ml hettuglas ur litlausu gleri af gerd I sem lokad er med
bromobutyl ghmmitappa og innsiglad med ali.

Magn hvers hettuglass er fra 1 til 3 ml. (samsvarar 925 til 2.770 MBq a4 kvordunatima).
Hettuglosunum er pakkad inn i volfram ilat til varnar.

Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas i volfram ilati.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Cuprymina er ekki @tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum.
Cuprymina er daudhreinsud lausn.

Almenn vidvorun

Adeins peir sem hafa til pess leyfi i tilgreindu klinisku umhverfi mega taka vid, nota og gefa geislavirk
lyf. Méttaka peirra, geymsla, notkun, flutningur og forgun eru had reglum og/eda videigandi heimildum
par til beerra yfirvalda.

Blondun geislavirkra lyfja skal fara fram i samraemi vid O6ryggisstadla geislavarna og gaedakrofur lyfja.
Vidhafio videigandi smitgat.

Sja leidbeiningar um blondun lyfsins i kafla 12.
Ef grunur leikur a um a0 ilatid sé ekki heilt pegar verid er ad blanda 1yfid skal ekki nota pad.

Lyfjagjof skal haga pannig ad dregid sé ur mengunar- og geislunarhattu pess adila sem medhondlar
efnid. Naudsynlegt er ad vera i fullneegjandi hlifdarfotum. Yfirbords geislaskammtar og uppsatnadir
geislaskammtar radast af morgum pattum. Mikilvagt er ad framkvema malingar 4 stadnum og a
medan a vinnu stendur til ad 4 nakvemari upplysingar um heildarmagn geislunarskammta a
starfsmenn. Starfsfolki heilbrigdisstofnana er bent 4 ad takmarka timann sem pad er 1 nanu sambandi
vid sjuklinga sem hafa fengid inndelingu med kopar-64-geislavirkum lyfjum. Melt er med notkun
myndvoktunarkerfa til ad fylgjast med sjuklingum. Par sem helmingunartimi kopar-64 er langur, er
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sérstaklega meelt med pessu til a0 sneida hja innri mengun. Af pessum s6kum er naudsynlegt ad nota
hageeda hlifdarhanska (latex/Nitrile) vido medhondlun geislavirkra lyfja (hettuglas/sprautu) og
sjuklinga. Til pess ad draga ur geislaalagi vid endurteknar adsteedur er malt med ad peim reglum sem
fram koma hér ad ofan s¢ fylgt fast eftir.

Gjof geislavirkra lyfja skapar haettu fyrir adra einstaklinga vegna utgeislunar eda mengunar fra leka a
pvagi, uppkostum, o.s. frv. bvi skal fylgja reglugerdum vidkomandi lands um geislavarnir fast eftir.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

62010 Montecosaro (MC)

ftalia

Simi:  0039.0733.229739

Fax:  0039.0733.560352

Netfang: amministrazione@acompet.it

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/784/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23 agust 2012
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19 juli 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMAZELINGAR

Magn geislaskammts sem hin ymsu liffeeri f4 eftir gjof i blazed af kopar-64-merktu lyfi raedst af peirri
sameind sem geislamerkt er.

Upplysingar um geislaskammtameelingar hvers lyfs fyrir sig eftir gjof geislamerkts lyfs er haegt ad sja i
samantekt um eiginleika lyfs/fylgisedli lyfsins sem a ad geislamerkja.

Geislaskammtataflan hér ad nedan er birt til ad meta magn 6tengdra kopar-64 i geislaskammti eftir gjof
kopar-64-merkts lyfs eda eftir inndeelingu Cuprymina i &d af slysni.

Aztladir geislaskammtar eru byggdir 4 dreifingu i misum og utreikningar gerdir med pvi ad nota
OLINDA — Organ Level Internal Dose Assessment code [Mat & sterd geislaskammta fyrir innri liffeeri]
(sja toflu 2). Timapunktar fyrir meelingar voru 2 minutur, 30 minutur, 1 klukkustund, 4 klukkustundir,
6 klukkustundir, 12 klukkustundir, 24 klukkustundir, tveir dagar, fjorir dagar, sex dagar.



Tafla 2: Frasogadur geislaskammtur a gefinn geislaskammt.

Frasogadur geislaskammtur 4 hverja virka einingu sem gefin er

(mGy/MBq)
fullordinn fullordin
liffeeri karlmadur kona 15 ar 10 ar 5ar 1ar nyburi
(70 kg) (60 kg)

Nyrnahettur 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Heili 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Brjost 0,000596 0,000730 0,000732 10,00133 ]0,00204 |0,00384 ]0,00776
gallblodru
veggur 0,00192 0,00230 0,00219 0,00278 {0,00453 [0,00917 ]0,0158
Nedri hluti
ristils 0,0149 0,0160 0,0195 0,0340 [0,0569 0,112 0,291
Mjogimi 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
magaveggur | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Efri hluti ristils | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Hjartaveggur | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Nyru 0,00885 0,00969 0,0107 0,0151 0,0224 10,0401 0,106
Lifur 0,0211 0,0282 0,0283 0,0436 10,0649 10,126 0,294
Lungu 0,00178 0,00233 0,00245 0,00351 [0,00526 |0,00999 |0,0240
Vodvar 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Eggjastokkar | 0,00 0,00314 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Bris 0,00267 0,00310 0,00365 0,00716 |0,00955 [0,0199 |0,0637
raudur mergur |0,00581 0,00565 0,00670 0,0118 10,0242 [0,0586 0,198
beinmyndunarf
rumur 0,00202 0,00269 0,00263 0,00426 [0,00718 ]0,0172 10,0549
Huo 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Milta 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Eistu 0,0463 0,00 0,114 0,907 1,05 1,41 2,02
hostarkirtill 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Skjaldkirtill 0,000129 0,000156 0,000189 10,000292 |0,000593 |0,00113 ]0,00178
pvagblodruveg
gur 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
leg 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Virkur skammtur (Sv /1 GBq gefid)

fullordinn fullordin 154ra |10 4ra |5 4ra ]:st flybur

karlmaour kona ars i

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

Um petta lyf gildir ad virkur skammtur eftir ad 925 MBq virkni er deelt i a0 er 65,86 mSv hja 60-kg
pungri, fullordinni konu og 88,99 mSv hja 70-kg pungum, fullordonum karlmanni.

12.

Umbuoir og geislavirkni skal kanna adur en efnid er notad. Virkni ma mala med pvi ad nota

LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

jonateljara. kopar-64 gefur fra sér beta-geisla. Meling & virkni med jonateljara er mjog viokvem fyrir
ramfraedilegum pattum og skal adeins framkvama vid gildadar adstaedur sem hafa fengio videigandi

gildingu.

Virda skal hefdbundnar varadarradstafanir vardandi daudhreinsun og geislavirkni.
Glasid skal aldrei opna og verdur ad vera inni i vorninni. Lyfio skal draga upp vi0 smitgatt i gegnum

tappann me0 sotthreinsadri einnota nal og sprautu eftir ad tappinn hefur verid sotthreinsadur.

Viohafa skal videigandi radstafanir um smitgat til ad vidhalda daudhreinsun 4 Cuprymina a4 medan a
geislamerkingu stendur.

9




Gjof geislavirkra lyfja skapar haettu fyrir adra einstaklinga vegna utgeislunar eda mengunar fra leka a
pvagi, uppkostum, o.s.frv. bvi skal fylgja reglugerdum vidkomandi lands um geislavarnir fast eftir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu_ http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFISINS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS

1"



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Nafn og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

IT-62010 MONTECOSARO (MC)

ftalia

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma

fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKNAIR A AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfraedileekna (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum
lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum réddstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a aztlun
um ahaettustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
* Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

VOLFRAM EDA BLY-ILAT

1. HEITI LYFS

Cuprymina 925 MBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

| 2. VIRK EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 925 MBq af koparklo6ridi (° Cu) 4 kvordunartima 4 kvordunartimanum
(01:00 eftir midnztti CET), sem samsvarar 0,25 mikrogrommum af (**Cu). Kvordunartiminn er stilltur
a milli loka efnasmidunar og fyrningartima.

Eolisvirkni > 3.700 MBq kopar-64 /mikrogromm af kopar.

| 3.  HJALPAREFNI

Saltsyra (0,1 N).
Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.
Magn {Z} ml o
Virkni: (Y) MBq Kvordunartimi: {DD/MM/AAAA} 01:00 eftir midnaetti CET

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Ekki @tlad til beinnar notkunar 1 sjuklinga
Til geislamerkingar in vitro.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD EF MED PARF

WY
'\

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
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Geymslupol: 48 klst. eftir dagsetningu/tima vi0 lok geislamerkingar.
EXP {DD/MM / AAAA} kist:min CET

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbtdum sem veitir vernd gegn geislun, i samraemi vid gildandi reglugerdir.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

Forgun i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Markadsleyfishafi:

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

62010 Montecosaro (MC) - [talia

Framleidandi
ACOM S.r.l. ftalia

SPARKLE S.r. ftalia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/784/001

13. LOTUNUMER

Lotunr.
Tilvisunarnumer

14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krfu um blindraletur

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI
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A ekki vio.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vio.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MERKING A HETTUGLASS TEGUND I

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Cuprymina 925 MBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
Koparklorid (¢4Cu)

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til geislamerkingar in vitro.
Ekki atlad til beinnar notkunar hja sjuklingum

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{DD/MM/AAAA} (klst:min CET)

|4 LOTUNUMER

Lotunr.
Tilvisunarnumer

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM EFTIR PYNGD, RUMMALI EPA FJOLDI EININGA

Magn {Z} ml o
Virkt : {Y} MBq Kvordunartimi {DD/MM/AAAA} 01:00 eftir midnaetti CET

6. ANNAD

A
I\

Framleioandi
ACOM S.r.l.

SPARKLE S.r.1
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cuprymina 925 MBq/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.
Koparklérid (¢ Cu)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfié asamt Cuprymina. { honum eru

mikilveegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknis ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cuprymina og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota geislamerkta lyfid med Cuprymina
Hvernig nota a lyfid sem geislamerkt er med Cuprymina
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Cuprymina

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Cuprymina og vid hverju pad er notad
Cuprymina er ekki lyf og pad er ekki etlad til notkunar eitt og sér.

Cuprymina er forefni fyrir geislavirkt lyf. Pad inniheldur virkt koparklorid (**Cu). Kopar-64 er
geislavirkt form af frumefninu kopar, og gefur fra sér geislun sem er naudsynleg fyrir pA medferd sem
nota 4 1 pinu tilfelli.

Cuprymina er notad til geislamerkingar, sem er taekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med
geislavirku efni. Cuprymina er notad til ad geislamerkja akvedin lyf sem sérstaklega hafa verid proud
og sampykk til notkunar med virku koparklorid (**Cu). Pessi lyf virka sem burdarefni sem flytja
geislavirknina pangad sem hennar er porf. Mogulegt er ad um sé ad rada efni sem hafa verid honnud
sérstaklega til ad pekkja dkvednar frumutegundir i likamanum, par 4 medal @xlisfrumur.

Notkun kopar-64-merktra lyfja felur i sér snertingu vid litid magn af geislavirkni. Laeknirinn og
geislaleeknirinn hafa metid pad gagn sem mun fést af medferdinni mikilveegara en pa geislun sem pti
munt verda fyrir.

Vinsamlegast lesid fylgisedil lyfsins sem geislamerkt er med Cuprymina.

2. Adur en byrjad er ad nota geislamerkta lyfid med Cuprymina

Lyfio sem geislamerkt er med Cuprymina ma ekki nota
- Ef um er ad reeda ofneemi fyrir kopar eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
- Ef pt ert pungud eda telur ad pu geetir verid pungud.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitio rada hja sérfraedingi 1 geislalekningum adur en lyfid sem geislamerkt er med Cuprymina er
notad.
Adeins peir sem hafa til pess leyfi mega taka vid, nota og gefa Cuprymina 1 tilgreindu klinisku
umhverfi. Mottaka peirra, geymsla, notkun, flutningur og férgun eru had reglum og/eda videigandi
heimildum par til baerra yfirvalda.
Undirbiningur geislavirkra lyfja skal fara fram i samreemi vid oryggisstadla geislavarna og gaedakrofur
lyfja.
Tillit skal tekio til pess ad geislamerkt lyf senda fra sér sterkar Auger rafeindir.
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Skilyrdi um 6verulegra geislavirkni hja sjiklingnum nast i raun, fjorum dogum eftir inndaelingu.

Born og unglingar
Lyf sem eru geislamerkt med Cuprymina tti ekki ad nota hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Onnur lyf og lyf sem eru geislamerkt med Cuprymina

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad vera notud par
sem pau geta haft ahrif 4 tulkun nidurstéounnar.

Ekki er ekki vitad hvort koparklorid (¢ Cu) geti haft dhrif 4 6nnur lyf par sem sértakar rannsoknir hafa
ekki verid gerdar.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjéa lekninum
adur en pér eru gefin lyf sem hafa verid geislamerkt med Cuprymina.

Adur en notkun lyfs sem geislamerkt hefur verid Cuprymina hefst, er naudsynlegt ad lata leekninn vita
ef um hugsanlega pungun er ad reda, ef pt hefur ekki fengid bleedingar nylega eda ef pu ert med barn
a brjosti.

Ef pu ert i vafa er mikilvaegt ad radfzra sig vio lekninn sem mun hafa yfirumsjon med medferdinni.

Ef pu ert pungud
Lyf sem hafa verid geislamerkt med Cuprymina ma ekki gefa barnshafandi konum.

Ef bt ert med barn 4 brjosti
bu verdur bedin um ad hatta brjostagjof, ef pu parft ad fa lyf geislamerktu med Cupramine.
Vinsamlegast radfaerdu pig vid leekninn til ad vita hvenaer pu getur byrjad brjostagjof aftur.

Akstur og notkun véla
Lyfid sem er samtengt Cuprymina getur haft ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Vinsamlegast
lesid fylgisedil lyfsins vandlega.

3. Hvernig nota 4 lyfido sem hefur veriod geislamerkt med Cuprymina

bao gilda strong 16g um notkun, medhdndlun og forgun geislavirkra efna. Lyf sem hafa verio
geislamerkt med Cuprymina eiga adeins ad vera medhondlud 4 stooum sem hafa verid sératbanir fyrir
pessa medhondlun. Petta efni verdur adeins medhondlad og gefid af sérfreedingum sem hafa verid
bjélfadir sérstaklega til ad nota efnid 4 6ruggan hatt. Pessir adilar munu gaeta pess sérstaklega ad nota
efnid 4 6ruggan hatt og peir munu veita pér upplysingar um adgerdir sinar.

Geislunarleknirinn sem hefur eftirlit med medferdinni akvardar skammtasterd lyfsins sem geislamerkt
er med Cuprymina og notad i pinu tilfelli. Nota skal eins 1itid magn og heegt er til ad na askilegri
nidurstodu med tilliti til lyfsins sem notad er samtengt Cuprymina.

Gjof lyfsins sem geislamerkt er med Cuprymina og framkvaemd medferdarinnar
Cuprymina ma einungis nota i samsettri medferd med 60ru lyfi sem hefur verid sérstaklega proad og
sampykk til notkunar med Cuprymina.

Lengd meoferdarinnar
Laeknirinn mun upplysa pig um pann tima sem medferdin mun taka 4dur ad gjof 4 geislamerkta lyfinu
med Cuprymina hefst.

Pegar medferd med lyfi sem er geislamerkt med Cuprymina er lokio
Leeknirinn mun lata pig vita ef pu parft ad gera sérstakar varudarradstafanir eftir ad hafa fengio lyfid
sem geislamerkt er med Cuprymina. Hafou samband vid lekninn ef pu hefur einhverjar spurningar.

Ef skammtur lyfsins sem geislamerkt er med Cuprymina er stzerri en pu attir ao fa
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bar sem lyfid sem geislamerkt er med Cuprymina er i umsja geislunaraleeknis undir stréngum
eftirlitsskilyroum, eru hverfandi likur 4 hugsanlegri ofskommtun. Ef ofskdmmtun hefur att sér stad
munt pu fa videigandi medferd.

Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og a vid um 611 lyf getur lyfid sem geislamerkt er med Cuprymina valdid aukaverkunum en pad
gerist po ekki hja 6llum.

Eftir gjof 4 lyfi sem geislamerkt er med Cuprymina mun pad gefa fra sér dkvedid magn af jonandi
geislun (geislavirkni) sem getur valdid aukinni haettu 4 krabbameini og proun arfgengra galla. I 61lum
tilvikum eetti aheettan af geislun ad vera minni en af sjukdémnum sjalfum.

Fyrir nanari upplysingar skal leita i fylgisedil lyfsins sem a ad geislamerkja.

Ef pu faerd einhverjar aukaverkanir skaltu tala vid geislalaekninn. Petta 4 vid um allar hugsanlegar
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cuprymina
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Eftirfarandi upplysingar eru adeins atladar sérfredingnum.
Ekki m4 nota lyfid eftir fyrningardagsetningu og timann sem tilgreindur er 4 umbudunum & eftir EXP.
Geyma skal Cuprymina i upprunalegum umbtdum sem veitir vernd gegn geislun.

bu munt ekki purfa ad geyma petta lyf. Cuprymina er geymt a abyrgd sérfreedings vid videigandi
geymsluskilyrdi. Geymsla geislavirkra lyfja skal vera i samraemi vid gildandi reglugerdir hvers lands
um geymslu geislavirkra efna.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cuprymina inniheldur:

- Virka innihaldsefnid er koparkl6rid (% Cu). Hver ml af lausn inniheldur 925 MBq 4
kvordunartima (01:00 eftir midnaetti (CET) 4 mid-evropskum tima), sem samsvarar ad minnsta
kosti 0,25 mikrégrommum af kopar-64. Eitt hettuglas inniheldur 925 til 2.770 MBq (samsvarar
0,25-0,75 mikréogrommum af kopar-64). (MBq: mega Becquerel, Becquerel er eining notad vid
mealingu geislavirkni).

- Onnur innihaldsefni eru saltsyra (0,1 N) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Cuprymina og pakkningstaeroir

Cuprymina er ter og litlaus vokvi 1 10 ml hettuglasi ar gleri.

Magn hvers hettuglass er 1 til 3 ml af lausn (samsvarar 925 til 2.770 MBq a kvordunartima).
Magnid fer eftir magni pess lyfs sem laeknirinn gefur samhlida Cuprymina.

Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas 1 volfram eda blyi-ilati.
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Markaosleyfishafi

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

62010 Montecosaro (MC)

ftalia

Simi:  0039.0733.229739

Fax: 0039.0733.560352

Netfang: amministrazione(@acompet.it

Framleioandi

ACOM S.r.l.

Localita Cavallino

62010 Montecosaro (MC) — ftalia

SPARKLE S.r.l

Contrada Calo, snc )

73042 Casarano (LE) - Italia

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid markadsleyfishafa.
Pessi fylgisedill var sidast uppfzerdur MM / AAAA

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu :
http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstofnana:

Lyfjapakkningunni fylgir heildar samantekt (SmPC) & eiginleikum Cuprymina i sérstoku skjali til ad
veita heilbrigdisstarfsmonnum betri og hagnytari upplysingar um notkun lyfsins.

Vinsamlegast lesid samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC).
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