I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cuprymina 925 MBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kalibravimo laiku (1 val.00 min. Vidurio Europos laiku (angl. Central European Time, CET)
kiekviename ml tirpalo yra 925 MBq vario (®*Cu) chlorido, tai atitinka ne maZiau kaip

0,25 mikrogramo vario-64. Kalibravimo laikas nustatytas tarp sintezés pabaigos ir tinkamumo laiko
pabaigos.

Viename flakone esanc¢ios medziagos aktyvumas svyruoja nuo 925 MBq iki 2 770 MBq (kalibravimo
laiku), tai atitinka 0,25-0,75 mikrogramo vario-64. Tiiris svyruoja nuo 1 iki 3 ml.

Minimalus specifinis aktyvumas tinkamumo laiko pabaigos dieng ir valandg — 3 700 MBq vario-64
/mikrogramui vario.

Vario-64 puséjimo laikas — 12,7 val.

Varis-64 skyla B* spinduliuotés budu (17,6 %) maksimalia 0,66 MeV energija, B~ spinduliuotés budu
(38,5 %) maksimalia 0,58 MeV energija ir elektrony pagavimo budu (43,9 %).

Varis-64 virsta stabiliu nikeliu ®*Ni (61 %) B* spinduliuotés (18 %) arba elektrony pagavimo bidu
(43 %). Jis taip pat virsta stabiliu cinku (**Zn) B~ spinduliuotés badu (39 %).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas).

Skaidrus bespalvis tirpalas, kuriame néra kietyjy daleliy.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cuprymina yra radiofarmacinis pirmtakas. Tai néra tiesioginiam vartojimui skirtas vaistinis preparatas.
Si vaistinj preparata galima naudoti tik radioaktyviajam neSanciyjy molekuliy, kurios specialiai
sukurtos ir patvirtintos radioaktyviajam zyméjimui $iuo radionuklidu, zyméjimui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Cuprymina gali naudoti tik radioaktyviojo Zyméjimo in vitro patirties turintys specialistai.

Dozavimas

Radioaktyviajam zZyméjimui reikalingo Cuprymina kiekis ir vario-64 Zyméto vaistinio preparato, kuris
véliau susvirks¢iamas pacientui, kiekis priklauso nuo radioaktyviai Zymimo vaistinio preparato ir to,
kam jj numatoma naudoti.

Zr. konkretaus vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai Zyméti, preparato charakteristiky
santrauka ir (arba) pakuotés lapel].

Vaiky populiacija

Vario-64 Zymety vaistiniy preparaty negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.



Daugiau informacijos apie vario-64 Zyméty vaistiniy preparaty naudojima vaiky populiacijoje rasite
radioaktyviai Zzymimo vaistinio preparato preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés
lapelyje.

Vartojimo metodas

Cuprymina skirtas vaistiniy preparaty, kuriuos véliau patvirtintu biidu vartoja pacientai,
radioaktyviajam Zyméjimui.

Cuprymina negalima tiesiogiai vartoti pacientui.

Vaistinio preparato ruoSimo instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Patvirtintas arba jtariamas néStumas arba kai néStumo galimybé neatmetama (zr. 4.6 skyriy).

Informacijg apie konkreciy vario-64 Zymimy vaistiniy preparaty, kurie ruoSiami atliekant
radioaktyvyjj zyméjima Cuprymina, kontraindikacijas rasite kiekvieno konkretaus vaistinio preparato,
kurj numatoma radioaktyviai Zyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Naudos ir (arba) rizikos pavieniams pacientams pagrindimas

Cuprymina nevartojamas tiesiogiai, juo radioaktyviai Zzymimos neSanciosios molekulés, kaip antai
monokloniniai antikiinai, peptidai ar kiti substratai.

Bendrieji jspéjimai

Gauti, naudoti radiofarmacinius preparatus ir juos susvirksti pacientams gali tik leidima turintys
asmenys nustatytomis klinikinémis aplinkybémis. Sie preparatai gaunami, laikomi, naudojami,
perduodami ir jy atliekos tvarkomos pagal oficialios kompetentingos organizacijos nuostatus ir (arba)
atitinkamas licencijas.

Radiofarmaciniai preparatai ruoSiami laikantis radiacinés saugos ir farmaciniy kokybés reikalavimy.
Atitinkamomis atsargumo priemonémis turi biiti uztikrinamas sterilumas.

Informacija, susijusig su specialiais jspéjimais ir atsargumo priemonémis vartojant vario-64 zymétus
vaistinius preparatus, rasite vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai Zyméti, preparato
charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotes lapelyje. Biitina atsizvelgti j tai, kad radioaktyviai
zymétas vaistinis preparatas spinduliuoja didelio intensyvumo Oze (Auger) elektronus.

Asmeniui, artimai bendraujanc¢iam su pacientu, tenkanti dozé visiSkai priklauso nuo gama spinduliy
(Cuprymina skleidzia 2 gama spindulius 511,0 keV ir 1 345,77 keV energija), nes B* ir f~ spinduliuoté
neturi jtakos dél labai nedidelio siekio.

Vario-64 gama konstanta 1 metro atstumu yra 3,6 x 10° mSv x MBq! x h. Blogiausiu atveju, tarkim,
jeigu pacientui biity susvirksta viso didziausio aktyvumo (2 770 MBq) dozé, o vario-64 biity paZzyméta
molekulé, kurios biologinis pusinés eliminacijos laikas begalinis (ji nepasiSalina i$ paciento
organizmo), $is asmuo biity nuolat veikiamas 2 metry atstumu. Esant Sioms prielaidoms, apytikré su
pacientu glaudZziai bendraujanciam asmeniui tenkanti doz¢ yra 0,46 mSv, o tai yra maziau nei pusé
dozés, tenkancios tokios spinduliuotés neveikiamiems Zzmonéms (1 mSv per metus).

Informacija apie atsargumo priemones, kuriy turéty imtis giminaiciai, slaugytojai ir ligoniniy
darbuotojai, pateikiama 6.6. skyriuje.

Radioaktyvumo mazéjimas




Turint omeny, kad i§ vieno MBq vario-64 gaunama 9 nSv/h dozés galia (2 metry atstumu) ir kad
didziausias susvirkstos dozés aktyvumas — 2 770 MBq, pradiné dozés galia yra 24 930 nSv/h.

Darant prielaida, kad aplinkos radiacinis fonas yra 150 nSv/h ir laikantis reikalavimo, kad i§ vario-64
gaunama dozés galia turi biiti maZesné, nei aplinkos radiacinis fonas, nereik§mingo radioaktyvumo
paciento organizme biiklé praktiskai pasiekiama per 4 paras nuo injekcijos (132 nSv/h dozés galia),
kaip nurodyta 1 lenteléje.

1 lentelé. NereikSmingas radioaktyvumas paciento organizme

Paros po

injekcijos 0 1 2 3 4 5
(2770 MBq)

Dozés galia

(nSv/h) 24930 6727 1815 490 132 37

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vario-64 chlorido ir kity vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy neatlikta.

Galimas chelanty terapijos priemoniy vartojimas gali sukelti kliti¢iy vartojant vario-64 Zymétus
vaistinius preparatus.

Informacijag apie sgveika, susijusig su vario-64 Zyméty vaistiniy preparaty vartojimu, rasite
radioaktyviai zyméto vaistinio preparato preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés
lapelyje.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Jei radioaktyvius vaistinius numatoma skirti vaisingo amziaus moteriai, svarbu nustatyti, ar ji ne
néscia. Visos moterys, kurioms véluoja ménesinés, laikytinos nés¢iomis, kol nepatvirtinta priesingai.
Esant abejonéms dél galimo moters néStumo (jeigu ménesinés véluoja, jos labai nereguliarios ir pan.),
pacientei reikia pasiiilyti alternatyvy metoda, kurj taikant nenaudojama jonizuojancioji spinduliuoté
(jeigu toks metodas yra).

Prie§ vartojant vario-64 Zymétus vaistinius preparatus, reikia jsitikinti, kad moteris ne né$cia atliekant
atitinkama (patvirtintg) tyrima.

Néstumas

Patvirtinus arba jtariant né$tumg arba kai né$tumo galimybé neatmesta, vario-64 zZyméty vaistiniy
preparaty vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

~

Zindymas

Pries skiriant radiofarmaciniy preparaty zindanciai motinai, reikia apsvarstyti galimybe atidéti
radionuklidy naudojimg, kol motina nutrauks zindyma, ir stengtis parinkti tinkamiausius
radiofarmacinius preparatus, turint omenyje, kad aktyviosios dalelés gali patekti i motinos piena. Jeigu
manoma, kad vartoti radiofarmacinius preparatus biitina, Zindanc¢iai motinai reikia patarti nutraukti
zindyma.

Zindymo pertraukos trukmé priklausys nuo konkretaus radioaktyviai Zyméto vaistinio preparato.
Papildomg informacijg apie vario-64 Zyméty vaistiniy preparaty vartojimg néstumo ir Zindymo
laikotarpiu rasite vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai zyméti, preparato charakteristiky
santraukoje.

Vaisingumas

Atsizvelgiant ] literatiiroje paskelbtus prane$imus, galima laikytis nuomonés, kad Zalingas 1 000 MBq
dozés poveikis seklidéms — spermatogenezei ir genetikai — mazai tikétinas.
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Papildoma informacija apie vartojamy vario-64 zyméty vaistiniy preparaty poveikj vaisingumui rasite
vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai zyméti, preparato charakteristiky santraukoje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

I$sami informacija apie poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus po procediiros, atlickamos
naudojant vario-64 Zymétus vaistinius preparatus, pateikiama konkretaus vaistinio preparato, kurj
numatoma radioaktyviai zyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos j veng suSvirkStus vario-64 Zyméty vaistiniy preparaty, paruosty juos
radioaktyviai Zymint Cuprymina, priklauso nuo vartojamo konkretaus vaistinio preparato. Tokia
informacija pateikiama vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai Zyméti, preparato
charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Kiekvieno paciento atveju jonizuojanciosios spinduliuotés naudojima biitina pagristi tikétina klinikine
nauda. Skiriamos dozés aktyvumas turi biiti toks, kad gauta radiacijos doze biity kuo mazesné, kiek tai
pagrjstai jmanoma atsizvelgiant j rezultatg, kurj norima pasiekti.

D¢l spinduliuotés pavartojus radioaktyviai Zymeéty vaistiniy preparaty, gauta radiacijos doze gali lemti
didesng¢ vézio ir mutacijy iSsivystymo tikimybe. Visais atvejais biitina uztikrinti, kad radiacijos
keliama rizika biity mazesné, nei pacios ligos keliama rizika.

Jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis siejamas su didesne vézio rizika ir galimais paveldimais
defektais.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Atsitiktinai suSvirk§tus Cuprymina, organizme susidares laisvasis vario (**Cu) chloridas sukelia
stipresnj toksinj poveikj kepenims.

Todél atsitiktinai susvirk§tus Cuprymina, biitina nedelsiant (t. y. per valandg) sumazinti toksinj
radioaktyvumo poveikj pacientui j veng susvirk§¢iant preparaty su chelatuojan¢iomis medziagomis,
kaip antai Ca-DTPA ar Ca-EDTA, siekiant paskatinti radionuklido $alinimg i§ organizmo.

Medicinos jstaigose, kuriose Cuprymina naudojamas nesanc¢iosioms molekuléms Zyméti, turi biiti Siy
preparaty:

- trinatrio kalcio dietilentriaminpentaacetato (Ca-DTPA) arba

- kalcio dinatrio etilendiamintetraacetato (Ca-EDTA).

Sios chelatuojanéios medziagos padeda mazinti toksinj vario radioaktyvumo poveikj vykstant kalcio
jony ir vario mainy reakcijai dél jy gebéjimo suformuoti vandenyje tirpius kompleksus su
chelatuojanciais ligandais (DTPA, EDTA).

Sie kompleksai greitai pasalinami i§ organizmo per inkstus.

1 g chelatuojanciy medziagy reikia i§ léto, per 3—4 min., susvirksti arba sulasinti (1 g 100-250 ml
gliukoz¢ arba 9 mg natrio chlorido/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo) j vena.

Chelatinimas veiksmingiausias tuoj pat arba praéjus ne daugiau kaip valandai nuo radionuklido
susvirkstimo, kai jis yra kraujo apytakoje arba audiniy skysciuose ir plazmoje. Taciau net pragjus
daugiau kaip valandai, chelatuojancios medziagos reikia suSvirksti, nes ji veikia, nors ir ne taip
veiksmingai. Si intraveniné procediira neturi uztrukti ilgiau kaip 2 valandas.
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Bet kuriuo atveju reikia stebéti paciento kraujo parametrus ir, esant zalingo poveikio pozymiams,
nedelsiant imtis atitinkamy veiksmy.

Laisvojo vario-64 toksinj poveikj dél radioaktyviyjy daleliy iSsiskyrimo in vivo i§ Zymétos
biomolekulés terapijos metu galima sumazinti po procediros susvirks¢iant chelatuojanéiy medziagy.
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — jvairts diagnostiniai radiofarmaciniai vaistiniai preparatai, ATC kodas — dar
nepriskirtas.

Pries susvirks¢iant vario-64 zyméty vaistiniy preparaty, paruosty juos radioaktyviai Zymint Cuprymina,
farmakodinaminés savybés priklauso nuo vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai zyméti,
esminiy savybiy. Zr. konkretaus vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai Zyméti, preparato
charakteristiky santraukg ir (arba) pakuotés lapel;.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Cuprymina tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis, remdamasi tuo, kad Sio preparato teikiama terapiné nauda néra
reikSmingai didesn¢, nei esamy gydymo priemoniy. Taciau $is atleidimas nuo jpareigojimo netaikomas
su neSancigja molekule susijusiems preparato naudojimo diagnostikos ar terapijos reikméms biidams.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pries$ susvirkséiant vario-64 zyméty vaistiniy preparaty, paruo$ty juos radioaktyviai Zymint Cuprymina,
farmakokinetinés savybés priklauso nuo vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai Zymeti,
esminiy savybiy.

Cuprymina farmakokinetinés savybés tirtos atlickant tyrimus su pelémis. Suleidus vaisty j veng, i§
pradziy daugumoje organy radioaktyvumas atitiko juose esancio kraujo su vario-64 kiekj. Didziausias
vario-64 kiekis kepenyse, inkstuose ir virSkinimo trakte pasiektas per pirmas kelias valandas, véliau
radioaktyvumas nuosekliai mazéjo. Radioaktyvumo mazéjimg i§ dalies galima susieti su vario-64
i$sikyrimu j tulzj, slapima ir iSmatas.

Per valandg kraujo radioaktyvumas sumazéjo nuo 60,3 % iki 3,4 %, véliau per 6 valandas sumaz¢jo iki
maziau nei 1 %, o po 12-24 val. padid¢jo iki 5,6 % ir 4,9 %.

Vario chloridas (**CuCl) pasiskirsto daugiausia kepenyse ir inkstuose, o kraujo radioaktyvumo
ypatumai atitinka kepeny radioaktyvumo ypatumus. Beveik visas **CuCl greitai i§ kraujo patenka j
kepenis ir inkstus.

Didziausias 57,7 % jsisavinimas kepenyse nustatytas praéjus 4 valandoms nuo injekcijos. Tuomet
varis vél patenka j kraujo plazmg ir pasiskirsto po kitus organus.

Su laisvuoju variu susije Cuprymina farmakokinetiniai duomenys

Pirmtakui susijungus su ne$ancigja molekule, radioaktyvaus laisvojo vario kiekis turéty buiti mazesnis
nei nurodyta pagal naudojamg nesiklj. Atitinkami duomenys pateikiami radioaktyviai Zymimy
vaistiniy preparaty preparato charakteristiky santraukoje.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Pries susvirks¢iant vario-64 zymimy vaistiniy preparaty, paruosty juos radioaktyviai zymint
Cuprymina, toksikologinés savybés priklausys nuo vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai
Zyméti, esminiy savybiy.

Cuprymina toksinio poveikio tyrimy su gyviinais neatlikta.



Didelés apimties vario junginiy toksinio poveikio tyrimy atlikta ir su Zmonémis, ir su gyviinais.
Pavartojus vienkarting ar daugkartines vario junginiy dozes, gali pasireiksti jo toksinis poveikis
kepenims, vir§kinimo traktui ir inkstams. Daug tarptautiniy institucijy vertino vario genotoksiskumg ir
kancerogeniskuma ir pri¢jo prie i§vados, kad néra jokiy jtikinamy jrodymy, kad varis gali paskatinti
mutacijas ar vézio vystymasi. Europos Komisijos Maisto produkty mokslinis komitetas (2003)
rekomenduoja suaugusiems vyrams ir moterims per parg suvartoti 0,9 mg vario, ir nustaté saugia
toleruoting virSuting suvartojamo vario riba — 5 mg per para, o tai yra daug daugiau, nei vartojant
Cuprymina gaunamas vario kiekis.

Paskelbty ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Vandenilio chlorido riigstis (0,1 N)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Nesanciyjy molekuliy, tokiy kaip peptidy, monokloniniy antikiiny ir kity substraty radioaktyvusis
Zzyméjimas vario (**Cu) chloridu yra labai jautrus metaly priemaisy pédsaky buvimui.

Svarbu, kad visos stiklo priemonés, $virksty adatos ir kt., kurios naudojamos radioaktyviai zymétam
junginiui paruosti, biity kruopsciai iSplautos, kad jose nebiuty jokiy metalo pédsaky. Kad paruostame
preparate biity kuo maziau metalo pédsaky, galima naudoti tik tokias Svirksty adatas (pavyzdziui, ne
metalines), kuriy atsparumas praskiestai rtigS¢iai yra patvirtintas.

6.3 Tinkamumo laikas

48 valandos nuo sintezés pabaigos dienos ir valandos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kuri apsaugo nuo spinduliuotés.

Radiofarmaciniai preparatai laikomi laikantis radioaktyvigsias medZziagas reglamentuojanciy
nacionaliniy teisés akty.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Radiofarmacinio pirmtako tirpalas iSpilstytas j bespalvio I tipo stiklo 10 ml flakonus, uzdarytus
bromobutilo gumos kams¢iu ir uzsandarintus aliuminio gaubteliu.

Viename flakone yra nuo 1 iki 3 ml tirpalo (tai atitinka nuo 925 iki 2 770 MBq kalibravimo laiku).
Flakonai supakuoti j volframo arba $vino talpykles, kurios atlicka apsauginio gaubto funkcija.
Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas volframo arba Svino talpykléje.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Cuprymina néra pacientui tiesioginiam vartojimui skirtas preparatas.

Cuprymina yra sterilus tirpalas.

Bendrasis jspéjimas

Gauti, naudoti radiofarmacinius preparatus ir juos susvirksti pacientams gali tik leidima turintys
asmenys nustatytomis klinikinémis aplinkybémis. Sie preparatai gaunami, laikomi, naudojami,

perduodami ir jy atliekos tvarkomos pagal oficialios kompetentingos organizacijos nuostatus ir (arba)
atitinkamas licencijas.




Radiofarmaciniai preparatai ruoSiami laikantis radiacinés saugos ir farmacijos kokybés reikalavimy.
Atitinkamomis atsargumo priemonémis turi biiti uztikrinamas sterilumas.

Vaistinio preparato ruoSimo instrukcija pateikiama 12 skyriuje.
Jeigu kuriuo nors metu ruoSiant §j vaistinj preparatg §i talpyklé buty pazZeista, preparato vartoti
negalima.

Preparatg reikia ruosti ir susvirksti taip, kad vaistinio preparato uZter§imo ir jj naudojanciy asmeny
apsvitinimo pavojus biity kuo maZzesnis. Biitina naudoti atitinkamas apsaugos priemones. Pavir§iné
dozés galia ir akumuliuota dozé priklauso nuo daugelio veiksniy. Itin svarbu atlikti matavimus darbo
vietoje ir darbo metu, siekiant tiksliau ir iSsamiau nustatyti bendrg darbuotojams tenkancia radiacijos
dozg. Sveikatos priezitiros jstaigy darbuotojams patariama apriboti artimo bendravimo su pacientais,
kuriems susvirksta vario-64 Zyméty radiofarmaciniy preparaty, laika. Rekomenduojama pacientus
stebéti naudojant televizines steb¢jimo sistemas. Turint omeny ilga vario-64 pus¢jimo laikg, patariama
ypac saugotis vidinés tarSos Sia medziaga. D¢l Sios priezasties lieCiant radiofarmacinj preparatg (flakong
ir (arba) $virksta) ir pacientg biitina naudoti apsaugines aukstos kokybés (latekso ar nitrilo) pirstines.
Rekomendacijy dél radiacijos poveikio sumazinimo esant pakartotinei ekspozicijai néra, i$skyrus tai,
kad biitina grieztai laikytis pirmiau minéty rekomendacijy.

Vartojant radiofarmacinius preparatus, dél iSorinés radiacijos arba tarSos iSsiliejus Slapimui, vemiant ir
pan., kyla pavojus kitiems asmenims. Todél biitina imtis apsaugos nuo radiacijos atsargumo

priemoniy, vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas biitina tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

62010 Montecosaro (MC)

Italija

Tel. 0039 0733 229739

Faksas 0039 0733 560352

El. amministrazione@acompet.it

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/784/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. rugpjiicio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. liepa 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

I vena suSvirkStus vario-64 Zyméto vaistinio preparato, j jvairius organus patekusios radiacijos dozé
priklauso nuo konkrecios radioaktyviai pazymétos molekulés.



Informacija apie kiekvieno atskiro vaistinio preparato radiacijos dozimetrijg susvirkstus radioaktyviai
zyméto preparato pateikiama konkretaus vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai Zyméti,
preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Toliau pateikiama dozimetrijos lentelé, pagal kurig galima jvertinti, kaip nekonjuguotas vario-64
padidina radiacijos doze suSvirkStus vario-64 Zyméto vaistinio preparato arba atsitiktinai j veng
susvirkstus Cuprymina.

Dozimetrijos jvertinimai pagrjsti radiacijos pasiskirstymo peliy organizme tyrimu, o apskaic¢iavimai
atlikti naudojant vidinés dozés organuose vertinimo koda (angl. Organ Level INternal Dose Assessment
Code, OLINDA). Matavimai atlikti po 2 min., 30 min., 1 val., 4 val., 6 val., 12 val. ir 24 val. bei 2 pary,

4 pary ir 6 pary.

2 lentelé. Absorbuota dozé, susvirkstus vieng aktyvumo vieneta

Absorbuota dozé, susSvirkstus vieng aktyvumo vieneta
(mGy/MBq)

Suauges | Suaugusi
Organas vyras moteris 15 mety |10 mety |5 metai |1 metai |Naujagimis
(70 kg) (60 kg)

Antinksciai 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Galvos smegenys 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Kritys 0,000596 |0,000730 |0,000732 |0,00133 |0,00204 |0,00384 |0,00776

TulZzies puslés sienele | 0,00192 0,00230 0,00219 10,00278 ]0,00453 |0,00917 [0,0158

Apatinés storosios
zarnos dalies sienel¢ | 0,0149 0,0160 0,0195 10,0340 |0,0569 |0,112 0,291

Plonoji zarna 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
SkrandZio sienelé 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Virsutinés storosios

zarnos dalies sienelé 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sirdies sienelé 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Inkstai 0,00885 0,00969 0,0107 0,0151 0,0224 0,0401 0,106
Kepenys 0,0211 0,0282 0,0283 0,0436 0,0649 0,126 0,294
Plaucdiai 0,00178 0,00233 0,00245 ]0,00351 |0,00526 |0,00999 |0,0240
Raumuo 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Kiaus$idés 0,00 0,00314 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Kasa 0,00267 0,00310 0,00365 |0,00716 |0,00955 |0,0199 0,0637
Raudonieji

kauly Ciulpai 0,00581 0,00565 0,00670 ]0,0118 0,0242 0,0586 0,198
Osteogeninés Igstelés | 0,00202 0,00269 0,00263 |0,00426 |0,00718 |0,0172 0,0549
Oda 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Bluznis 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Séklidés 0,0463 0,00 0,114 0,907 1,05 1,41 2,02
Uzkracio liauka 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Skydliauké 0,000129 |0,000156 |0,000189 |0,000292 |0,000593 |0,00113 |0,00178
§1apim0 puslés sienelé | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Gimda 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Efektiné dozé ( Sv/ susvirkstus 1 GBq)

Suauges | Suaugusi

vyras moteris 15 mety (10 mety |Smetai |1 metai |Naujagimi

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

Vartojant §j vaistinj preparata, efektiné dozé j vena susvirkstus 925 MBq aktyvumo dozg yra
65,86 mSv /60 kg suaugusiai moteriai ir 88,99 mSv /70 kg suaugusiam vyrui.




12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Prie$ naudojant, butina patikrinti pakuote ir radioaktyvumag. Aktyvuma galima iSmatuoti naudojant
jonizavimo kamera. Vario-64 skleidzia beta spinduliuote. Atliekant matavimus jonizavimo kameroje,
labai svarbus geometriniai veiksniai, todél jie gali biti atlickami tik atitinkamai patvirtintomis
geometrinémis sglygomis.

Biitina imtis jprasty su sterilumu ir radioaktyvumu susijusiy atsargumo priemoniy.

Flakono niekada negalima atidaryti ir jis turi bati laikomas apsauginiame gaubte. Vaistinis preparatas
aseptinémis sglygomis i$traukiamas per kamstj steriliu vienkartiniu $virk$tu su adata, pries tai
dezinfekavus kamst;.

Biitina imtis atitinkamy atsargumo priemoniy aseptinéms sglygoms uZztikrinti, siekiant iSsaugoti
Cuprymina sterilumag ir i§laikyti sterilumg per visas zyméjimo procediiras.

Vartojant radiofarmacinius preparatus, d¢l iSorinés radiacijos arba tarSos iSsiliejus Slapimui, vemiant ir
pan., kyla pavojus kitiems asmenims. Tod¢l biitina imtis apsaugos nuo radiacijos atsargumo
priemoniy, vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

1"



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

IT-62010 MONTECOSARO (MC)

Italija

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai i§déstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VOLFRAMO ARBA SVINO TALPYKLE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cuprymina 925 MBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas).

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kalibravimo laiku (1 val. 00 min. CET) kiekviename ml tirpalo yra 925 MBq vario (**Cu) chlorido tai
atitinka ne maziau kaip 0,25 mikrogramo (**Cu). Kalibravimo laikas nustatytas tarp sintezés pabaigos
ir tinkamumo laiko pabaigos.

Specifinis aktyvumas > 3 700 MBq vario-64/mikrogramui vario.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vandenilio chlorido raigstis (0,1 N).
Injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas).

Tiris —{Z} ml

Aktyvumas — (Y) MBq Kalibravimo laikas: {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.} 1 val.
00 min. CET.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Preparatas néra skirtas tiesioginiam vartojimui pacientui.
Radioaktyviajam zyméjimui in vitro.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

PN
&
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http://www.zonanucleare.com/z_plus/plus_complementi/simbolo_pericolo_radiazioni_trifoglio.htm
http://www.zonanucleare.com/z_plus/plus_complementi/simbolo_pericolo_radiazioni_trifoglio.htm

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinkamumo laikas: 48 valandos nuo sintezés pabaigos datos ir laiko.
Tinka iki {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.} .. val. .. min. CET.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kuri apsaugo nuo radiacijos, laikantis vietiniy reikalavimy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Disponuoti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

A.C.O.M. -ADVANCED CENTER ONCOLOGY MACERATA -S.R.L.
Localita Cavallino 39 A/B
62010 Montecosaro (MC) - Italija

Gamintojas
ACOM S.rll.  Italija

SPARKLE S.r.1 Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/784/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Nuorodos Nr.

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.

17



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

I TIPO FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Cuprymina 925 MBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas).
Vario (**Cu) chloridas.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Radioaktyviajam zyméjimui in vitro.
Preparatas néra skirtas tiesioginiam vartojimui pacientui.

3. TINKAMUMO LAIKAS

TINKA IKI {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.} (.. val. .. min. CET).

4. SERIJOS NUMERIS

Serija
Nuorodos Nr.

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Tiris — {Z} ml
Aktyvumas — {Y} MBq Kal - {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.}1
val. 00 min. CET.

6. KITA

aA
&

Gamintojas:
ACOM S.r.l.

SPARKLE S.r.l
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

Cuprymina 925 MBq/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
Vario (**Cu) chloridas

Pries vartodami vaista su Cuprymina, atidZiai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo branduolinés medicinos gydytoja, kuris vadovaus
proceddirai.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i savo
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cuprymina ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vartojant preparatu Cuprymina radioaktyviai zyméta vaista
Kaip vartoti Cuprymina radioaktyviai Zymétg vaista

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cuprymina

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN N

1. Kas yra Cuprymina ir kam jis vartojamas
Cuprymina — ne vaistas ir jis nevartojamas vienas.

Cuprymina yra vaistinis preparatas, kuris vadinamas radiofarmaciniu pirmtaku. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos vario (**Cu) chlorido. Varis-64 yra radioaktyvios formos cheminis elementas,
skleidziantis radiacijg, reikalingg tam tikroms procediiroms, kurios gali buti atliekamos Jums.

Cuprymina naudojamas radioaktyviajam zyméjimui — metodui medziagai (radioaktyviai) pazyméti
radioaktyviu junginiu. Cuprymina Zymimi tam tikri vaistai, kuris specialiai sukurtas ir patvirtintas,
skirti naudoti su veikligja medziaga vario (**Cu) chloridu. Sie vaistai veikia kaip nesikliai, kurie
pernesa radioaktyvigsias daleles ten, kur jy reikia. Tai gali biiti medZiagos, skirtos tam tikroms kiino
lasteléms, jskaitant navikines Igsteles, nustatyti.

Vartojant vario-64 Zymétus vaistus, pacientas veikiamas nedideliu radiacijos kiekiu. Jusy gydytojas ir
branduolinés medicinos gydytojas Jums juos skiria nusprendes, kad procediiros, kurig atliekant
naudojamas radiofarmacinis preparatas, klinikiné nauda bus didesné uz radiacijos keliamg pavojy.

Skaitykite vaisto, kurj numatoma radioaktyviai Zyméti Cuprymina, pakuotés lapelj.

2. Kas Zinotina pries vartojant preparatu Cuprymina radioaktyviai Zyméta vaista

Cuprymina radioaktyviai Zyméto vaisto vartoti negalima:

- Jeigu yra alergija variui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- Jeigu esate arba manote, kad galite biti néscia.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytojui prie§ pradedant vartoti Cuprymina radioaktyviai
Zyméta vaista,.
Gauti, naudoti Cuprymina ir juos susvirksti pacientams gali tik leidimg turintys asmenys nustatytomis
klinikinémis aplinkybémis. Sie vaistai gaunami, laikomi, naudojami, perduodami ir jy atlickos
tvarkomos pagal oficialios kompetentingos organizacijos nuostatus ir (arba) atitinkamas licencijas.
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Radiofarmaciniai vaistai ruoSiami laikantis radiacinés saugos ir farmaciniy kokybés reikalavimy.
Biitina atsizvelgti | tai, kad radioaktyviai zymétas vaistinis preparatas spinduliuoja didelio
intensyvumo Oze (Auger) elektronus.

Nereik§mingo radioaktyvumo paciento organizme bukl¢ praktisSkai pasiekiama per 4 paras po
injekcijos.

Vaikams ir paaugliams
Cuprymina radioaktyviai zyméty vaisty negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Cuprymina radioaktyviai Zyméti vaistai

Jeigu vartojate, neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite tai savo branduolinés
medicinos gydytojui, nes dél Siy vaisty poveikio gali nepavykti teisingai jvertinti gauty vaizdy.

Ar vario (**Cu) chloridas gali sgveikauti su kitais vaistais, nezinoma, nes tyrimy $iuo klausimu
neatlikta.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbut esate néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodama Cuprymina radioaktyviai Zymétus vaistus pasitarkite su savo branduolinés medicinos

gydytoju.

Jeigu yra tikimybé, kad esate nésCia, Jums veéluoja ménesinés arba zZindote kudikj, prie§ vartodama
Cuprymina radioaktyviai zymétus vaistus, privalote tai pasakyti branduolinés medicinos gydytojui.
Jeigu abejojate, pasitarkite su savo branduolinés medicinos gydytoju, kuris vadovaus procediirai.

Jeigu esate néscia
Jeigu esate néscia, Jums draudziama vartoti Cuprymina radioaktyviai zymétus vaistus.

Jeigu Zindote kuidikj
Jusy bus prasoma nutraukti zindyma, jei Jums reikés skirti Cuprymina radioaktyviai zymétg vaista.
Paklauskite savo branduolinés medicinos gydytojo, kada Jums vél bus galima Zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kartu su Cuprymina vartojamas vaistas gali turéti poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite to vaisto pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti Cuprymina radioaktyviai Zyméta vaista

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas, ruoSimas ir jy atlieky tvarkymas reglamentuojami grieztais
teisés aktais. Cuprymina radioaktyviai Zyméti vaistai bus naudojami tik specialiose kontroliuojamose
patalpose. Sj preparatg ruos ir Jums susvirks naudoti jj saugiai i¥mokyti ir tam tinkamai parengti
zmonés. Sie asmenys bus ypa¢ atsargiis, kad uztikrinty saugy §io vaistinio vartojima, ir informuos Jus
apie savo veiksmus.

Procediirai vadovaujantis branduolinés medicinos gydytojas nuspres dél Cuprymina radioaktyviai
zyméto vaisto, kurj reikés susvirksti Jums, kiekio. Tai bus maziausias kiekis, kurj butina suSvirksti
siekiant atitinkamy rezultaty, atsizvelgiant  kartu skiriama vaistg ir priezastj, dél kurios jis vartojamas.

Cuprymina radioaktyviai Zyméto vaisto vartojimas ir procediiros eiga
Cuprymina galima vartoti tik kartu su kitu vaistu, kuris specialiai sukurtas ir patvirtintas vartoti kartu
su Cuprymina ir bus véliau susvirkstas Jums.

Procediiros trukmé
Jusy branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus apie jprasta procediiros trukme pries
suSvirksciant Cuprymina radioaktyviai Zyméto vaisto.

Su$virk§tus Cuprymina radioaktyviai Zyméto vaisto
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Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus, jeigu susvirk§tus Cuprymina radioaktyviai zyméto
vaisto Jums reikés imtis kokiy nors specialiy atsargumo priemoniy. Jeigu turite klausimy, kreipkités j
savo branduolinés medicinos gydytoja.

Jeigu Jums susvirksta daugiau Cuprymina radioaktyviai Zyméto vaisto, nei reikéjo

Kadangi Cuprymina radioaktyviai zymimg vaistg grieztai kontroliuojamomis sglygomis ruosia
branduolinés medicinos gydytojas, perdozavimo tikimybé labai nedidelé. Taciau perdozavimo atveju
Jums bus paskirtas atitinkamas gydymas.

Jeigu i8kilty daugiau klausimy dél Cuprymina vartojimo, klauskite procediirai vadovaujancio
branduolinés medicinos gydytojo.

4. Galimas Salutinis poveikis

Cuprymina radioaktyviai Zymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis
pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Susvirkstus Cuprymina radioaktyviai zyméto vaisto, jis skleis tam tikro stiprumo jonizuojanciaja
spinduliuote (radioaktyvuma), kuri gali padidinti véZzio rizika ir paskatinti paveldimy defekty
vystymasi. Visais atvejais radiacijos keliama rizika turi biiti mazesné uz ligos keliama rizika.

Daugiau informacijos rasite konkretaus vaisto, kurj numatoma radioaktyviai zyméti, pakuotés lapelyje.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant ir Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite Savo
branduolinés medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cuprymina
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.
Ant etiketés po TINKA IKI“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Cuprymina vartoti negalima.
Cuprymina turi biiti laikomas gamintojo pakuotéje, kuri apsaugo nuo spinduliuotes.

Jums nereikés laikyti $io vaisto. Uz Cuprymina laikyma atitinkamose patalpose atsakingas
specialistas. Radiofarmaciniai preparatai laikomi laikantis radioaktyvigsias medZziagas
reglamentuojanciy nacionaliniy teisés akty.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cuprymina sudétis

- Veiklioji medziaga yra vario (**Cu) chloridas. Kalibravimo laiku (1 val.00 min. Vidurio
Europos laiku (CET) kiekviename ml tirpalo yra 925 MBq, tai atitinka ne maziau kaip
0,25 mikrogramo vario-64. Viename flakone yra nuo 925 iki 2 770 MBq (tai atitinka 0,25—
0,75 mikrogramo vario-64). (MBq — megabekerelis; bekerelis — radioaktyvumo matavimo
vienetas).
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- Pagalbinés medziagos yra vandenilio chlorido rtigstis (0,1 N) ir injekcinis vanduo.

Cuprymina iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cuprymina tiekiamas kaip skaidrus ir bespalvis tirpalas 3 ml stikliniame flakone.

Viename flakone yra nuo 1 ml iki 3 ml tirpalo (tai atitinka nuo 925 iki 2 770 MBq kalibravimo laiku).
Sis taris priklauso nuo vaisto, kurj branduolinés medicinos gydytojas turés sumaiyti su Cuprymina ir
susvirksti, kiekio.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas volframo arba Svino talpykléje.

Registruotojas

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

62010 Montecosaro (MC) - Italija

Tel. 0039 0733 229739

Faksas 0039 0733 560352

El. amministrazione@acompet.it

Gamintojas

ACOM S.r.l.

Localita Cavallino

62010 Montecosaro (MC) — Italija

SPARKLE S.r.l

Contrada Calo, snc

73042 Casarano (LE) - Italija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas MMMM m. {ménesio} mén. DD d.

Issami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos arba sveikatos priezitiros specialistams:
ISsami Cuprymina preparato charakteristiky santrauka pateikiama preparato pakuot¢je kaip atskiras
dokumentas, kad sveikatos prieziiiros specialistai turéty papildoma moksling ir prakting informacija

apie $io vaisto naudojima.

Skaitykite preparato charakteristiky santrauks.
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