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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO


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�

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cuprymina 925 MBg/ml prekursor radiofarmaceutyczny, roztwor

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 925 MBq chlorku miedzi (**Cu) w czasie kalibracji (01:00 czasu
srodkowoeuropejskiego CET), co odpowiada, co najmniej 0,25 mikrograma miedzi 64. Czas kalibracji
miesci si¢ pomi¢dzy czasem zakonczenia syntezy i terminem waznosci.

Jedna fiolka zawiera aktywno$¢ w zakresie od 925 MBq do 2770 MBq (w czasie kalibracji), co
odpowiada zawarto$ci 0,25- 0,75 mikrograma miedzi 64. Objetos¢ wynosi od 1 do 3 ml.

Minimalna specyficzna aktywno$¢ wynosi 3700 MBq miedzi 64/mikrogram miedzi w dniu i o godzinie
uptywu terminu waznosci.

Okres poltrwania miedzi 64 wynosi 12,7 godziny.

Miedz 64 ulega rozpadowi poprzez emisje czasteczek B (17,6 %) o maksymalnej energii 0,66 MeV,
emisje czasteczek B (38,5 %) o maksymalnej energii 0,58 MeV 1 wychwyt elektronow (43,9 %).
Miedz 64 ulega rozpadowi do stabilnego niklu *Ni (61 %) poprzez emisj¢ czgsteczek B (18 %) lub
poprzez wychwyt elektronow (43 %). Miedz 64 ulega takze rozpadowi do stabilnego cynku (**Zn)
poprzez emisj¢ czasteczek B (39 %).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Prekursor radiofarmaceutyczny, roztwor.

Przezroczysty bezbarwny roztwor bez stalych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Cuprymina jest prekursorem radiofarmaceutycznym. Produkt nie jest przeznaczony do
bezposredniego stosowania u pacjentéw. Ten produkt leczniczy nalezy stosowac wytacznie w celu
znakowania radioizotopem czasteczek-nosnikow, ktore zostaty specjalnie opracowane i dopuszczone do
znakowania radioizotopem za pomocg tego radionuklidu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt Cuprymina moze by¢ stosowany wylacznie przez specjalist¢ majacego doswiadczenie w
znakowaniu radioizotopem in vitro.

Dawkowanie

Ilo$¢ produktu Cuprymina potrzebna do znakowania radioizotopem i ilo$¢ produktu leczniczego
znakowanego miedzig 64, ktora jest nastepnie podana, zalezg od znakowanego radioizotopem produktu
leczniczego i celu jego stosowania.

Nalezy zapozna¢ si¢ z charakterystyka produktu leczniczego/ulotka dla pacjenta konkretnego produktu
leczniczego, ktory ma by¢ znakowany radioizotopem.

Dzieci i mlodziez



Produktow leczniczych znakowanych izotopem miedzi 64 nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w
wieku do 18 lat.

Wigcej informacji na temat stosowania produktow leczniczych znakowanych izotopem miedzi 64 u
dzieci i mlodziezy mozna znalez¢ w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta produktu

leczniczego znakowanego radioizotopem.

Sposéb podawania

Produkt Cuprymina jest przeznaczony do znakowania in vitro radioizotopem produktéw leczniczych,
ktore nastepnie sg podawane zatwierdzong drogg podawania.

Produktu Cuprymina nie nalezy podawaé bezposrednio pacjentowi.

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu, patrz punkt 12.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

- Stwierdzona cigza lub jej podejrzenie lub jesli cigza nie zostata wykluczona (patrz punkt 4.6).

Informacje dotyczace przeciwwskazan do stosowania poszczegdlnych produktéw leczniczych

znakowanych radioizotopem miedzi 64 przygotowywanych przez znakowanie produktem Cuprymina

mozna znalez¢ w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta kazdego konkretnego

produktu leczniczego, ktoéry ma by¢ znakowany radioizotopem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Indywidualne uzasadnienie korzysci do ryzyka

Produktu Cuprymina nie nalezy podawac bezposrednio pacjentowi; nalezy go uzywacé w celu
znakowania radioizotopem czasteczek-nosnikow, takich jak przeciwciata monoklonalne, peptydy lub
inne substraty.

Ogdblne ostrzezenia

Produkty radiofarmaceutyczne mogg odbieraé, stosowaé i podawac tylko upowaznione osoby w
okreslonych warunkach klinicznych. Ich odbior, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i
usuwanie sg regulowane przepisami i (lub) odpowiednimi licencjami wydawanymi przez wtasciwe
wiladze.

Uzytkownik powinien przygotowac produkty radiofarmaceutyczne w sposob zgodny z wymogami
ochrony radiologiczne;j i jakoséci farmaceutycznej. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci w
zakresie aseptyki.

Informacje dotyczace specjalnych ostrzezen i srodkdéw ostroznosci podczas stosowania produktow
leczniczych znakowanych miedzig 64 mozna znalez¢ w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla
pacjenta tego produktu leczniczego, ktéry ma by¢ znakowany radioizotopem. Nalezy wzig¢ pod uwagg,
ze znakowany radioizotopem produkt leczniczy emituje elektrony Augera o wysokiej intensywnosci.

Dawka dla osoby pozostajacej w bliskim kontakcie z pacjentem wynika catkowicie z promieniowania
gamma (Cuprymina emituje dwa rodzaje promieniowanie gamma o energii 511,0 Kev i 1345,77 Kev),
poniewaz emisje czasteczek B* i B~ nie majg znaczenia z powodu ich bardzo krétkiego zakresu.

Stata dawka promieniowania gamma miedzi 64 wynosi 3,6 x 10°mSv x MBq! x h w odleglosci
jednego metra. Zaktadajac najgorszy przypadek, w ktorym pacjentowi zostanie wstrzyknieta cata
maksymalna aktywno$¢ (2770 MBq), a za pomocg izotopu miedzi 64 zostanie oznakowana czasteczka o
nieskonczonym biologicznym czasie pottrwania (nicusuwana przez pacjenta), osoba z otoczenia
pacjenta jest stale narazona w odlegloséci 2 metrow. Przy takich zatozeniach szacunkowa dawka dla
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osoby z bliskiego otoczenia pacjenta wynosi 0,46 mSv, czyli mniej niz potowa limitu dla nienarazonych
0s0b (1 mSv/rok).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla krewnych, opiekunow i personelu szpitalnego sg przedstawione w
punkcie 6.6.

Zanik radioaktywnos$ci

Biorac pod uwage, ze kazdy MBq miedzi 64 wywotuje moc dawki 9 nSv/h (w odleglosci 2 metrow) i ze
maksymalna wstrzyknigta aktywno$¢ wynosi 2770 MBq, wstepna moc dawki wynosi 24 930 nSv/h.
Przyjmujac, ze naturalne promieniowanie w srodowisku wynosi 150 nSv/h, przy wymogu, ze moc
dawki wywotanej przez miedZ 64 ma by¢ nizsza, niz naturalne promieniowanie w srodowisku, stan
nieistotnej radioaktywnos$ci u pacjenta osigga si¢ w praktyce po 4 dniach po wstrzyknigciu (moc dawki
132 nSv/h), co pokazano w tabeli 1.

Tabella 1 — Warunki zachowania nieistotnej radioaktywnos$ci u pacjentow

Dni po

wtrzyknieciu 0 1 2 3 4 5
(2770 MBq)

Natezenie dawki |, o3 6727 1815 490 132 37
(nSv/h)

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji chlorku miedzi 64 z innymi produktami leczniczymi.
Stosowanie terapii chelatujacych moze zaktocac stosowanie produktow leczniczych znakowanych
miedzig 64.

Informacje dotyczace interakcji zwigzanych ze stosowaniem produktéw leczniczych znakowanych
miedzig 64 mozna znalez¢ w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta znakowanego
radioizotopem produktu leczniczego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Gdy planuje si¢ podanie produkty radiofarmaceutyczne kobietom w wieku rozrodczym, nalezy ustalic,
czy kobieta nie jest w cigzy. Kobietg, u ktorej nie wystapito krwawienie miesigczkowe, nalezy uznac¢ za
kobiete cigzarng do czasu udowodnienia, ze tak nie jest. Jesli pacjentka nie jest pewna, czy jest w cigzy
(kiedy krwawienie miesigczkowe opoznia si¢, kiedy krwawienia miesigczkowe sa bardzo nieregularne
itp.), nalezy jej zaproponowac inne techniki nie wymagajgce stosowania promieniowania jonizujacego
(jesli sg dostepne).

Przed zastosowaniem produktow leczniczych znakowanych miedzig 64 nalezy wykluczy¢ cigze za
pomocg odpowiedniego/zatwierdzonego testu.

Cigza

Stosowanie produktow leczniczych znakowanych miedzig 64 w przypadku stwierdzonej cigzy lub jej
podejrzenia lub jesli cigza nie zostala wykluczona jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Przed podaniem produktu radiofarmaceutycznego matce karmigcej piersig nalezy rozwazy¢, czy
podania produktu nie mozna odtozy¢ do czasu, kiedy matka przestanie karmi¢ dziecko piersia, i wybrac
najbardziej odpowiedni produkt radiofarmaceutyczny majac na uwadze wydzielanie aktywno$ci do
mleka. Jesli uzna sig, ze podanie produktu jest konieczne, nalezy zaleci¢ karmigcej matce zaprzestanie
karmienia piersig.
Czas trwania przerwy w karmieniu zalezy od konkretnego produktu leczniczego znakowanego
radioizotopem.
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Wiecej informacji dotyczacych stosowania produktow leczniczych znakowanych miedzig 64 w cigzy i
w czasie karmienia piersig mozna znalez¢ w charakterystyce produktu leczniczego konkretnego
produktu leczniczego, ktoéry ma by¢ znakowany radioizotopem.

Plodnos¢

Na podstawie raportow z pismiennictwa mozna uznac, ze szkodliwy wplyw na spermatogeneze¢ oraz
uszkodzenie genetyczne jader sg mato prawdopodobne po dawce 1000 MBq.

Wigcej informacji dotyczacych wptywu na plodno$¢ stosowania produktow leczniczych znakowanych
miedzig 64 mozna znalez¢ w charakterystyce produktu leczniczego konkretnego produktu leczniczego,
ktory ma by¢ znakowany radioizotopem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn w nastepstwie leczenia produktami
leczniczymi znakowanymi miedzig 64 jest okres§lony w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla
pacjenta konkretnego produktu leczniczego, ktéry ma by¢ znakowany radioizotopem.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po podaniu dozylnym produktow leczniczych znakowanych miedzig 64
przygotowanych poprzez znakowanie produktem Cuprymina zalezg od konkretnego zastosowanego
produktu leczniczego. Informacje na ten temat znajduja si¢ w charakterystyce produktu
leczniczego/ulotce dla pacjenta produktu leczniczego, ktory ma by¢ znakowany radioizotopem.

U kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie jonizujace musi znajdowaé uzasadnienie w oparciu
o prawdopodobne korzysci kliniczne. Zastosowana aktywnos¢ musi gwarantowac, ze wynikajaca z niej
dawka promieniowania bedzie najmniejsza mozliwa dawka, po ktérej mozliwe jest uzyskanie
zamierzonych wynikow.

Dawka promieniowania dla pacjenta wynikajaca z ekspozycji po podaniu moze prowadzi¢ do
czgstszego wystepowania nowotworow zlosliwych i mutacji. We wszystkich przypadkach konieczna
jest pewnosc, ze zagrozenie zwigzane z napromieniowaniem jest mniejsze niz ryzyko wynikajace z
samej choroby.

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace wiaze si¢ z pobudzeniem rozwoju nowotwordw ztosliwych i
mozliwos$cig pojawienia si¢ wad dziedzicznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane <za posrednictwem> <poprzez> krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Obecnos$é wolnego chlorku miedzi (**Cu) w organizmie po przypadkowym podaniu produktu
Cuprymina prowadzi do zwigkszonej hepatotoksycznosci.

Z tego powodu w razie przypadkowego podania pacjentowi produktu Cuprymina, radiotoksycznosé
nalezy zredukowac¢ poprzez bezzwtoczne (tzn. w ciggu 1 godziny) podanie dozylne produktow
zawierajacych zwiazki chelatujace, np. Ca-DTPA lub Ca-EDTA, w celu zwigkszenia eliminacji
radionuklidu z organizmu.

W placéwkach medycznych stosujacych produkt Cuprymina do znakowania czgsteczek-nosnikow
muszg by¢ dostepne nastepujace produkty:

- Ca-DTPA (s6l wapniowo-trojsodowa kwasu dietylenotriaminopentaoctowego) lub

- Ca-EDTA (s6] wapniowo-dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego)


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

Te zwiagzki chelatujace dzieki zdolnosci tworzenia rozpuszczalnych w wodzie kompleksow z
wigzaniami chelatujacymi (DTPA, EDTA) pomagaja w eliminacji radiotoksyczno$ci miedzi poprzez
wymiang jondw wapnia i miedzi.

Kompleksy te sg szybko wydalane przez nerki.

Nalezy podac 1 g zwigzkoéw chelatujgcych w powolnym wstrzyknieciu dozylnym przez 3-4 minuty lub
w infuzji [1 g w 100-250 ml glukoza Iub roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9 %) do wstrzykiwan].
Skutecznos$¢ chelatowania jest najwyzsza bezposrednio lub w ciggu 1 godziny po ekspozycji, gdy
radionuklid ciagle jeszcze krazy w ptynach tkankowych i znajduje si¢ w osoczu. Jednakze uptyw ponad
1 godziny po ekspozycji nie wyklucza podania i skutecznego dzialania zwigzku chelatujagcego, nawet
jesli skuteczno$¢ bedzie mniejsza. Podawanie dozylne nie powinno trwa¢ dtuzej niz 2 godziny.

W kazdym przypadku nalezy monitorowaé parametry krwi pacjenta i w razie stwierdzenia uszkodzen
bezzwlocznie podja¢ odpowiednie leczenie.

Toksyczno$¢ wolnej miedzi 64 uwalnianej in vivo ze znakowanej czasteczki biologicznej w organizmie
w trakcie leczenia mozna zmniejszy¢ poprzez pdzniejsze podanie srodkow chelatujacych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rézne radiofarmaceutyki diagnostyczne, kod ATC: jeszcze nie
przydzielony

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne produktow leczniczych znakowanych radioizotopem miedzi 64
przygotowanych przed podaniem z zastosowaniem produktu Cuprymina bedg zalezne od charakteru
produktu leczniczego, ktdéry ma by¢ znakowany radioizotopem. Nalezy zapozna¢ si¢ z charakterystyka
produktu leczniczego/ulotka dla pacjenta konkretnego produktu leczniczego, ktéry ma by¢ znakowany
radioizotopem.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotagczania wynikow badan produktu leczniczego
Cuprymina we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mlodziezy na podstawie braku istotnych
korzysci klinicznych nad obecnie stosowanymi metodami leczenia. Zwolnienie to nie dotyczy zadnego
rodzaju diagnostycznego lub leczniczego stosowania produktu w potaczeniu z czgsteczkg-no$nikiem.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne produktow leczniczych znakowanych radioizotopem miedzi 64
przygotowanych przed podaniem z zastosowaniem produktu Cuprymina begda zalezne od
charakterystyki produktu leczniczego, ktory ma by¢ znakowany radioizotopem.

Wtasciwosci farmakokinetyczne produktu Cuprymina zbadano u myszy. Po podaniu dozylnym
poczatkowo wigkszo$¢ narzagdow wykazywata radioaktywnos$¢ w iloSci odpowiadajacej zawartosci krwi
naladowanej miedzig 64. Watroba, nerki i przewod pokarmowy osiagnely maksymalna zawarto$é
miedzi 64 w ciggu kilku pierwszych godzin, a nast¢pnie radioaktywno$¢ jednostajnie si¢ zmniejszala.
Spadek ten mozna czg$ciowo przypisa¢ wydzielaniu miedzi 64 do zo6tci, moczu i katu.

Radioaktywno$¢ we krwi zmniejszyta si¢ z 60,3 % do 3,4 % po 1 godzinie, a nastgpnie zmniejszyta si¢
0 1 % po 6 godzinach i wzrosta do 5,6 % 1 4,9 % po 12 i 24 godzinach.

Gtowne narzady, w ktorych nastepuje dystrybucja chlorku miedzi (**CuCl,), to watroba i nerki, a model
radioaktywnosci we krwi jest zblizony do modelu radioaktywnos$ci w watrobie. Prawie caty izotop
$4CuCl, szybko znika z krwi i dostaje si¢ watroby i nerek.

Maksymalny pobor przez watrobe miat miejsce 4 godziny po wstrzyknigciu i wyniost 57,7 %. Nastepnie
miedZ ponownie pojawia si¢ w osoczu i nastepuje jej dystrybucja do innych narzadow.



Dane farmakokinetyczne produktu Cuprymina w odniesieniu do wolnej miedzi

Kiedy prekursor jest zwigzany z czasteczkg-no$nikiem zawarto$¢ radioaktywnej wolnej miedzi
przypuszczalnie jest nizsza niz podane ilosci, w zaleznosci od zastosowanego nosnika. Odpowiednie
dane znajduja si¢ w charakterystykach produktu leczniczego znakowanych produktéw leczniczych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci toksykologiczne produktow leczniczych znakowanych miedzig 64 przygotowanych przed
podaniem z zastosowaniem produktu Cuprymina zalezg od charakterystyki produktu leczniczego, ktory
ma by¢ znakowany radioizotopem.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznosci produktu Cuprymina na zwierzgtach.
Toksyczno$¢ zwigzkodw miedzi zostata w szerokim zakresie zbadana u ludzi i u zwierzat. Po podaniu
dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych docelowymi narzadami dla dziatan toksycznych miedzi sg
watroba, przewod pokarmowy i nerki. Wiele migdzynarodowych zespotéw dokonato oceny
genotoksycznosci 1 dziatania rakotworczego miedzi i uznato, Ze nie ma niezbitych dowodow
wskazujacych, ze miedz moze powodowa¢ mutacje lub rozwoj raka. Dzialajacy przy Komisji
Europejskiej Komitet Naukowy ds. Zywnosci (2003) zalecil dopuszczalng zawarto$é miedzi w diecie
wynoszaca 0,9 mg/dobe u dorostych mezczyzn i kobiet i najwyzsze tolerowane spozycie na poziomie
5 mg/dobg, co pozostawia olbrzymi margines bezpieczenstwa w stosunku do ilosci miedzi podane;j
poprzez zastosowanie produktu Cuprymina.

Na podstawie dostgpnych opublikowanych danych w badaniach nieklinicznych nie ujawniono
szczegblnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny (0,1 N)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Proces znakowania radioizotopem za pomocg chlorku miedzi (**Cu) czasteczek-nosnikow, takich jak
peptydy, przeciwciata monoklonalne lub inne substraty, jest bardzo czuly na obecno$¢ zanieczyszczen
metalami sladowymi.

Wazne jest, aby wszystkie szklane przedmioty, igly strzykawek, itp. stosowane przy przygotowaniu
sktadnika znakowanego radioizotopem byty doktadnie oczyszczone, aby zapewni¢ brak takich
zanieczyszczen §ladowymi metalami. Nalezy stosowac wylacznie igly do strzykawek (np. niemetalowe)
o potwierdzonej odpornosci na rozcienczone kwasy, aby zminimalizowaé poziom zanieczyszczen
metalami §ladowymi.

6.3  Okres waznoSci

48 godziny od daty i godziny konca syntezy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, ktore zapewnia ochrong przed promieniowaniem.
Przechowywanie produktow radiofarmaceutycznych powinno by¢ zgodne z obowigzujagcymi w danym
kraju przepisami dotyczacymi materialow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwor zawierajacy prekursor radiofarmaceutyczny jest pakowany w bezbarwne fiolki ze szkta typu I
o pojemnosci 10 ml, zamknig¢te korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.
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Objetos¢ jednej fiolki wynosi od 1 do 3 ml roztworu (co odpowiada od 925 do 2770 MBq w czasie
kalibracji).

Fiolki sg zapakowane w pojemniki z wolframu lub olowiu stanowigce ekranowanie ochronne.
Kazde opakowanie zawiera 1 fiolk¢ w pojemniku wolframowym lub otowianym.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt Cuprymina nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.
Produkt Cuprymina jest sterylnym roztworem.

Ogodlne ostrzezenia

Produkty radiofarmaceutyczne mogg odbiera¢, stosowac i podawac tylko upowaznione osoby w
okreslonych warunkach klinicznych. Ich odbiér, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i
usuwanie sg regulowane przepisami i (lub) odpowiednimi licencjami wydawanymi przez wlasciwe
wiadze.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywac¢ w sposob zgodny z wymogami ochrony
radiologicznej i jakos$ci farmaceutycznej. Nalezy zachowaé odpowiednie $rodki ostroznosci w zakresie
aseptyki.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego, patrz punkt 12.
Jesli na jakimkolwiek etapie przygotowywania produktu leczniczego pojemnik zostanie uszkodzony,
nie nalezy go stosowac.

Zabiegi podawania nalezy przeprowadza¢ w taki sposob, aby zminimalizowaé ryzyko zanieczyszczenia
produktu leczniczego 1 napromieniowania osob podajacych. Konieczne jest odpowiednie ekranowanie.
Moc dawki powierzchniowej i dawka skumulowana zalezg od wielu czynnikow. Pomiary
promieniowania w pomieszczeniu i w czasie pracy majg zasadnicze znacznie i powinny by¢
wykonywane w celu doktadniejszego i opartego na dostarczonych danych okre$lenia catkowitej dawki
promieniowania dla personelu. Personelowi stuzby zdrowia zaleca si¢ ograniczanie czasu
bezposredniego bliskiego kontaktu z pacjentami, ktorym wstrzyknigto produkty radiofarmaceutyczne
znakowane miedzig 64. Zaleca si¢ stosowanie systemoéw monitoringu ekranowego pacjentéw. Biorgc
pod uwage dtugi okres pottrwania miedzi 64 szczegdlnie zaleca si¢ unikania zanieczyszczenia
wewnetrznego. Z tego powodu obowigzkowe jest stosowanie ochronnych, wysokiej jakosci
(lateksowych/nitrylowych) rekawic przy kazdym bezposrednim kontakcie z produktem
radiofarmaceutycznym (fiolka/strzykawka) i z pacjentem. Nie ma zalecen dotyczacych minimalizacji
ekspozycji na promieniowanie przy powtarzajacej si¢ ekspozycji, poza $cistym przestrzeganiem
powyzej wymienionych zasad.

Podawanie produktéw radiofarmaceutycznych stwarza ryzyko dla innych oséb z uwagi na
promieniowanie zewngtrzne lub skazenie wskutek rozlania moczu, wymiotow itp. Z tego wzgledu
nalezy wdrozy¢ $rodki ostroznosci zabezpieczajace przed promieniowaniem zgodnie z obowigzujgcymi
w danym kraju przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

62010 Montecosaro (MC)

Wlochy

Tel.: 0039.0733.229739



Faks: 0039.0733.560352
E-mail: amministrazione@acompet.it

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/784/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 sierpien 2012
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 19 lipiec 2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Dawka promieniowania otrzymywana przez poszczegolne narzady po dozylnym podaniu produktu
leczniczego znakowanego miedzig 64 zalezy od specyficznej czasteczki znakowanej radioizotopem.
Dane dozymetryczne promieniowania dla kazdego produktu leczniczego po podaniu produktu
znakowanego radioizotopem sg dostgpne w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta
konkretnego produktu leczniczego, ktory ma by¢ znakowany radioizotopem.

Ponizsza tabele dozymetryczng przedstawiono w celu dokonania oceny udziatu niesprzgzonego izotopu
miedzi 64 w dawce promieniowania po podaniu produktu leczniczego znakowanego miedzig 64 lub w
wyniku przypadkowego wstrzyknigcia dozylnego produktu Cuprymina.

Szacunkowe dane dozymetryczne opierajg si¢ na badaniu dystrybucji u myszy, a obliczenia
przeprowadzono za pomocg kodu OLINDA (ang. Organ Level INternal Dose Assessment) (patrz tabela
2). Punktami czasowymi przeprowadzania pomiaréw byty: 2 minuty, 30 minut, 1 godzina, 4 godziny,

6 godzin, 12 godzin, 24 godziny, 2 dni, 4 dni i 6 dni.



Tabela 2: Dawka pochlonigta na jednostke podanej aktywnosci

Dawka pochlonieta na jednostke podanej aktywnosci

(mGy/MBq)
Dorosty Dorosta
Narzad mezczyzna | kobieta 15 lat 10 lat 51at 1 rok Noworodek
(70 kg) (60 kg)
Nadnercza 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Mobzg 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Gruczot
piersiowy 0,000596 0,000730 ]0,000732 {0,00133 ]0,00204 |0,00384 |0,00776
Sciana
pecherzyka
z6kciowego 0,00192 0,00230 0,00219 0,00278 |0,00453 [0,00917 |0,0158
Sciana dolnego
odcinka jelita
grubego 0,0149 0,0160 0,0195 0,0340 10,0569 0,112 0,291
Jelito cienkie 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sciana zoladka | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sciana gornego
odcinka jelita
grubego 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sciana serca 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Nerki 0,00885 0,00969 0,0107 10,0151 0,0224 10,0401 0,106
Watroba 0,0211 0,0282 0,0283 0,0436 10,0649 0,126 0,294
Phluca 0,00178 0,00233 0,00245 0,00351 [0,00526 |0,00999 |0,0240
Migénie 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Jajniki 0,00 0,00314 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Trzustka 0,00267 0,00310 0,00365 0,00716 [0,00955 [0,0199 10,0637
Szpik czerwony | 0,00581 0,00565 0,00670 |0,0118 ]0,0242 |0,0586 0,198
Komorki
kosciotworcze | 0,00202 0,00269 0,00263 |0,00426 |0,00718 |0,0172 ]0,0549
Skora 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sledziona 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Jadra 0,0463 0,00 0,114 0,907 1,05 1,41 2,02
Grasica 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Tarczyca 0,000129 0,000156 | 0,000189 |0,000292 | 0,000593 |0,00113 |0,00178
Sciana pecherza
moczowego 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Macica 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Skuteczna dawka (podano Sv/1 GBq)
Dorosly I Dorosla 1,50 1013t |51at 1rok |Noworodek
mezczyzna | kobieta a
0,0962 0,0712 0,168 0,854 1,05 1,56 2,73

Dla tego produktu leczniczego dawka skuteczna po dozylnym wstrzyknigciu aktywnosci 925 MBq
wynosi 65,86 mSv dla dorostej kobiety o masie ciata 60 kg i 88,99 mSv dla dorostego mezczyzny o

masie ciata 70 kg.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
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Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i1 radioaktywnos$¢. Aktywno$¢ mozna zmierzy¢ przy
uzyciu komory jonizacyjnej. Miedz 64 emituje promieniowanie beta. Pomiary aktywnosci przy uzyciu
komory jonizacyjnej sg bardzo czule na czynniki geometryczne, dlatego nalezy je przeprowadzaé
wylacznie w warunkach geometrycznych, ktore poddano wczesniej odpowiedniej walidacji.

Nalezy przestrzega¢ ogolnych srodkow ostroznosci w zakresie aseptyki i radioaktywnosci.

Nigdy nie nalezy otwiera¢ fiolki i nalezy jg przechowywac pod ostong ekranu. Produkt nalezy sterylnie
pobraé przez korek za pomocg wysterylizowanej igly jednorazowego uzytku i strzykawki po
zdezynfekowaniu korka.

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci, aby utrzymacé sterylnos¢ produktu leczniczego
Cuprymina i zachowac sterylnos$¢ przez caty czas trwania procedur znakowania radioizotopem.

Podawanie radioaktywnych produktow leczniczych stwarza ryzyko dla innych oséb z uwagi na
promieniowanie zewngtrzne lub skazenie wskutek rozlania moczu, wymiotow itp. Z tego wzgledu
nalezy podjac srodki ostroznosci zabezpieczajace przed promieniowaniem zgodnie z obowigzujacymi w
danym kraju przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

ACOM S.1.l. (Advanced Center Oncology Macerata)
Localita Cavallino

IT-62010 MONTECOSARO (MC)

Wiochy

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

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytwoércy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

13



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

15



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POJEMNIK Z WOLFRAMOWY LUB OLOWIU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cuprymina 925 MBg/ml prekursor radiofarmaceutyczny, roztwor

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy ml roztworu zawiera 925 MBq chlorku miedzi (**Cu) w czasie kalibracji (01:00 CET), co
odpowiada co najmniej 0,25 mikrograma (**Cu). Czas kalibracji mie$ci si¢ pomigdzy czasem
zakonczenia syntezy i terminem waznosci.

Specyficzna aktywnos$¢ > 3700 MBq miedzi 64/mikrogram miedzi.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas solny (0,1 N).
Woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Prekursor radiofarmaceutyczny, roztwor
Objetose: {Z} ml
Aktywnos$¢: (Y) MBq Czas kalibracji: {DD/MM/RRRR} 01:00 CET

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem produktu.
Nie nadaje si¢ do bezposredniego podawania pacjentom.
Do znakowania radioizotopem in vitro.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Produkt przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

P
&

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Okres waznosci: 48 godziny od daty 1 godziny zakonczenia syntezy.
Termin waznosci (EXP) {DD/MM/RRRR} godz:min CET

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, ktore stanowi ochron¢ przed promieniowaniem, zgodnie z
lokalnymi przepisami

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca
ACOM S.r.l.  Wiochy

SPARKLE S.r.l. Wtochy

12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/784/001

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Nr. Ref.

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA RODZAJ 1 FIOLKI ZE SZKLA TYPU 1

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Cuprymina 925 MBg/ml prekursor radiofarmaceutyczny, roztwor
Chlorek miedzi (**Cu)

2. SPOSOB PODAWANIA

Do znakowania radioizotopem in vitro
Nie nadaje si¢ do bezposredniego podawania pacjentom.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP {DD/MM/RRRR} (godz:min CET)

| 4. NUMER SERII

Lot
Nr. Ref.

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Objetosé: {Z} ml
Aktywnos$¢: {Y} MBq Kal.: {DD/MM/RRRR} 01:00 CET

6. INNE

Y'Y
&

Wytworca:
ACOM S.r.l.

SPARKLE S.r.1
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B.

ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Cuprymina 925 MBq/ml prekursor radiofarmaceutyczny, roztwor
Chlorek miedzi (**Cu)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku znakowanego produktem

Cuprymina, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego zabieg w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest produkt Cuprymina i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku znakowanego radioizotopem z zastosowaniem
produktu Cuprymina

3. Jak stosowac¢ lek znakowany radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ produkt Cuprymina

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest produkt Cuprymina i w jakim celu sie go stosuje

Produkt Cuprymina nie jest lekiem i nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania.

Cuprymina jest rodzajem lekiem leczniczego zwanym prekursorem radiofarmaceutycznym. Zawiera
substancj¢ czynng chlorek miedzi (**Cu). Miedz 64 jest promieniotwdrczg postacia pierwiastka
chemicznego miedzi emitujgcg promieniowanie potrzebne w pewnych zabiegach, ktore mogg by¢
przeprowadzone u pacjenta.

Produkt Cuprymina jest stosowany do znakowania radioizotopem, techniki, w ktorej substancja jest
oznaczana (znakowana) sktadnikiem radioaktywnym. Produkt Cuprymina jest stosowany do
znakowania niektorych lekow, ktore zostaty specjalnie opracowany i dopuszczony do stosowania z
chlorkiem miedzi (**Cu). Leki te dzialajg jako no$niki radioaktywnos$ci do miejsc, gdzie jest potrzebna.
Moga to by¢ substancje przeznaczone do rozpoznawania szczegolnych rodzajow komorek w
organizmie, w tym komorek nowotworowych.

Stosowanie lekow znakowanych miedzig 64 wiaze si¢ z ekspozycja na mata dawke radioaktywnosci.
Lekarz prowadzacy i lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna wynikajgca z zabiegu z
zastosowaniem produktu radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko wynikajgce z napromieniowania.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta leku, ktory ma by¢ znakowany radioizotopem z
zastosowaniem produktu Cuprymina.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku znakowanego radioizotopem z
zastosowaniem produktu Cuprymina

Kiedy nie stosowa¢ leku znakowanego radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina:

- Jesli pacjent ma uczulenie na miedz lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego produktu
(wymienione w punkcie 6);

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku znakowanego radioizotopem z zastosowaniem produktu
Cuprymina nalezy oméwic to z lekarzowi medycyny nuklearne;.

Produkt Cuprymina moga odbiera¢, stosowac i podawac tylko upowaznione osoby w okreslonych
warunkach klinicznych. Ich odbidr, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i usuwanie sg
regulowane przepisami i (lub) odpowiednimi zezwoleniami wydawanymi przez wlasciwe wiadze.
Uzytkownik powinien przygotowac produkty radiofarmaceutyczne w sposob zgodny z wymogami
ochrony radiologicznej i jako$ci farmaceutyczne;.

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze znakowany radioizotopem produkt leczniczy emituje elektrony Augera o
wysokiej intensywnosci.

Stan nieistotnej radioaktywnos$ci u pacjenta osiagga si¢ w praktyce po 4 dniach po wstrzyknigciu.

Dzieci i mlodziez
Produktow leczniczych znakowanych radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina nie nalezy
stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat.

Inne leki i leki znakowane radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz moga zakldcac interpretacje
obrazow.

Poniewaz nie przeprowadzono specjalnych badan, nie wiadomo, czy chlorek miedzi (**Cu) moze
wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami.

Cigza i karmienie piersig

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem leku znakowanego radioizotopem za pomocg produktu Cuprymina
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearne;j.

Jezeli istnieje mozliwo$¢, Zze pacjentka jest w cigzy, jezeli opoznia si¢ krwawienie miesigczkowe lub
jezeli pacjentka karmi piersia, nalezy poinformowac o tym lekarza medycyny nuklearnej zanim
zastosowany zostanie lek znakowany radioizotopem za pomocg produktu Cuprymina.

W razie watpliwos$ci wazne jest skonsultowanie si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej nadzorujgcym
zabieg.

W przypadku cigzy
Kobietom w ciazy nie nalezy podawac lekow znakowanych radioizotopem z zastosowaniem produktu
Cuprymina.

W przypadku karmienia piersig
Konieczne bedzie przerwanie karmienia piersia, jesli potrzebujesz leku z produktem Cuprymina.
Nalezy zapyta¢ lekarza medycyny nuklearnej, kiedy mozna powroci¢ do karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Moga wystapi¢ dziatania wptywajace na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn
wywotlane lekiem zastosowanym w potaczeniu z produktem Cuprymina. Nalezy doktadnie zapozna¢ si¢
z tre$cia ulotki tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek znakowany radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina

Istniejg Sciste zasady dotyczace stosowania, przygotowania i usuwania produktéw
radiofarmaceutycznych. Leki znakowane radioizotopem z zastosowaniem produktu leczniczy
Cuprymina begda podawane wylacznie w specjalnych kontrolowanych pomieszczeniach. Produkt
zostanie przygotowany i podany przez osoby przeszkolone i posiadajace kwalifikacje do jego
bezpiecznego stosowania. Osoby te zadbaja, aby stosowanie produktu leczniczego byto bezpieczne 1
beda informowac o prowadzonych przez nie czynnosciach.
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Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy zabieg zdecyduje, jakg ilo$¢ leku znakowanego
radioizotopem za pomocg produktu Cuprymina nalezy zastosowa¢ w danym przypadku. Bedzie to
najmniejsza 1lo$¢ potrzebna do uzyskana odpowiedniego wyniku, uzalezniona od jednoczesnie
podawanego leku i celu jego stosowania.

Podanie leku znakowanego radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina i
przeprowadzenie zabiegu

Produkt Cuprymina moze by¢ stosowany tylko w potaczeniu z innym lekiem, ktory zostal specjalnie
opracowany i dopuszczony do stosowania z produktem Cuprymina, i zostanie nastepnie podany.

Czas trwania zabiegu
Lekarz medycyny nuklearnej udzieli informacji na temat normalnego czasu trwania zabiegu przed
podaniu leku znakowanego radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina.

Po podaniu leku znakowanego radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina

Lekarz medycyny nuklearnej udzieli informacji, czy nalezy zachowac jakies$ szczegolne srodki
ostroznos$ci po otrzymaniu leku znakowanego radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina. W
razie watpliwo$ci nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku znakowanego radioizotopem z zastosowaniem produktu
Cuprymina

Poniewaz lek znakowany radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina jest przygotowywany
przez lekarza medycyny nuklearnej w $cisle kontrolowanych warunkach, prawdopodobienstwo
ewentualnego przedawkowania jest niewielkie. Gdyby jednak doszto do przedawkowania, zostanie
zastosowane odpowiednie leczenie.

W razie dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania produktu Cuprymina nalezy zapytac lekarza
medycyny nuklearnej nadzorujgcego zabieg.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podanie leku znakowanego radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina powoduje powstanie
pewnej ilosci promieniowania jonizujacego (radioaktywnosci), ktére moze pobudzaé pewnego stopnia
ryzyko rozwoju nowotwordw zlosliwych i pojawienia si¢ wad dziedzicznych. We wszystkich
przypadkach zagrozenie zwigzane z napromieniowaniem powinno by¢ mniejsze niz ryzyko wynikajace
z samej choroby.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta konkretnego leku, ktory ma by¢ znakowany
radioizotopem.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
»Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dzialan
niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ produkt Cuprymina

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Ponizej podane informacje przeznaczone sa wylacznie dla specjalisty:

Produktu Cuprymina nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci podanego na oznakowaniu po
napisie ,,Termin waznosci (EXP)”.

Produkt Cuprymina nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, ktére stanowi ochrong przed
promieniowaniem.

Produkt leczniczy nie jest przechowywany przez pacjenta. Za przechowywanie produktu Cuprymina
odpowiada specjalista w odpowiednich pomieszczeniach. Przechowywanie produktow
radiofarmaceutycznych powinno odbywac si¢ zgodnie z obowigzujacymi w danym kraju przepisami
dotyczacymi materialow radioaktywnych.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera produkt Cuprymina

- Substancjg czynng produktu jest chlorek miedzi (**Cu). Kazdy ml roztworu zawiera 925 MBq w
czasie kalibracji (01:00 czasu srodkowoeuropejskiego CET), co odpowiada co najmniej
0,25 mikrograma izotopu miedzi 64. Jedna fiolka zawiera od 925 do 2770 MBq (co odpowiada
0,25-0,75 mikrograma izotopu miedzi 64). (MBq: megabekerel, bekerel jest jednostka pomiaru
radioaktywnosci)

- Pozostate sktadniki to kwas solny (0,1 N) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada produkt Cuprymina i co zawiera opakowanie

Produkt Cuprymina wystepuje w postaci przejrzystego, bezbarwnego roztworu w szklanych fiolkach
10 ml.

Objetos¢ jednej fiolki wynosi od 1 do 3 ml roztworu (co odpowiada od 925 do 2770 MBq w czasie
kalibracji)

Objetos¢ zalezy od ilosci leku podawanego tacznie z produktem Cuprymina, ktorag ma poda¢ lekarz
medycyny nuklearne;.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke w pojemniku wolframowym lub otowianym.

Podmiot odpowiedzialny

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

62010 Montecosaro (MC) - Wlochy

Tel.: 0039.0733.229739

Faks: 0039.0733.560352

E-mail: amministrazione@acompet.it

Wytwoérca

ACOM S.r.l.

Localita Cavallino

62010 Montecosaro (MC) — Wiochy

SPARKLE S.r.l
Contrada Calo, snc

73042 Casarano (LE) - Wtochy

W celu uzyskania jakichkolwiek informacji o tym leku nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR
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Szczegbdlowe informacje o tym produkcie znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow:
http://www.ema.europa.eu

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) produktu Cuprymina jest dostarczona jako
osobny dokument w pakiecie dokumentacji produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki
zdrowotnej innych dodatkowych informacji naukowych i praktycznych na temat stosowania tego
produktu leczniczego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ChPL
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