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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Cuprymina
chlorid mednaty (®*Cu)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cuprymina. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Cuprymina.

€o je liek Cuprymina?

Liek Cuprymina je roztok, ktory obsahuje radioaktivnu latku chlorid mednhaty (®*Cu). Med' %4Cu je
radioaktivna forma medi.

Na co sa liek Cuprymina pouziva?

Liek Cuprymina sa nepouziva samostatne, ale sluzi na réddioaktivne oznacovanie inych liekov.
Radioaktivne oznacovanie je metdda, pri ktorej sa latka oznadi radioaktivnou zlGiceninou. Ked' sa latka
radioaktivne oznadi liekom Cuprymina, prenasa radioaktivitu na miesto v tele, kde je potrebna.

Liek Cuprymina sa pouziva na radioaktivne oznacovanie liekov, ktoré boli vyvinuté osobitne na pouzitie
s chloridom mednatym (%4Cu).

Vydaj liekov, ktoré sa oznacuju liekom Cuprymina, je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Cuprymina uziva?

Liek Cuprymina smu pouzivat len odbornici so skisenostami s radioaktivnym oznacovanim. Liek
Cuprymina sa nikdy nepodava priamo pacientovi. Radioaktivne oznacovanie lieku sa uskutocnuje mimo
tela v laboratérnom prostredi. Radioaktivne oznaceny liek sa potom poda pacientovi podla pokynov

v sthrne charakteristickych vlastnosti tohto lieku.
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Akym sposobom liek Cuprymina ucinkuje?

U¢inna latka lieku Cuprymina, chlorid mednaty (®*Cu), je rédioaktivna zlG¢enina, ktord emituje typ
Ziarenia znamy ako Ziarenie beta. Ked' sa liek rddioaktivne oznadi liekom Cuprymina, bude niest
Ziarenie na konkrétne miesto alebo do konkrétneho typu bunky v tele, na ktoré sa tento liek
zameriava. Zamyslany ucinok ziarenia zavisi od charakteru lieku, ktory bol radioaktivne oznaceny.

Ako bol liek Cuprymina skiimany?

Spolo¢nost predlozila informécie z vedeckej literatiry o potencidlnom vyuZziti lieku Cuprymina. Niektoré
z predloZzenych vedeckych publikacii sa tykali pouzitia radioaktivneho oznacovania radioaktivnymi
formami medi vratane ®*Cu spolu so zobrazovacimi metdédami na zistovanie miesta a roz&irenia
tumorov a jeho potencialneho vyuzitia na lieCbu réznych typov rakoviny.

AKky prinos preukazal liek Cuprymina v tychto stiadiach?

Informaciami poskytnutymi spoloénostou sa preukazalo, Ze liek Cuprymina mozno pouzit
na radioaktivne oznacovanie liekov medou ®*Cu s potencidlnym GZitkom pri zistovani miest a roz&irenia
tumorov.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cuprymina?

Vedlajsie ucinky lieku Cuprymina do velkej miery zavisia od lieku, ktory sa radioaktivne oznadil, a su
opisané v pisomnej informacii pre pouzivatelov tohto lieku. Samotny liek Cuprymina je radioaktivny,
takze jeho pouzitie na radioaktivne oznacovanie moze predstavovat riziko rakoviny a dedi¢nych chyb.
Lekar zaisti, aby rizika spojené s vystavenim radioaktivite boli nizSie ako rizika suvisiace so samotnou
chorobou.

Liek Cuprymina sa nesmie priamo podavat ziadnemu pacientovi. Nesmie sa pouzivat u oséb, ktoré s
precitlivené (alergické) na med' (°*Cu) alebo na inG zlozku lieku. Nesmie sa pouzivat u Zien, ktoré su
tehotné alebo ktoré by mohli byt tehotné. Viac informécii o obmedzeniach v stvislosti s pouZivanim
liekov radioaktivne oznacenych liekom Cuprymina sa nachadza v ich pisomnych informaciéch pre
pouzivatelov.

Preco bol liek Cuprymina povoleny?

Vzhladom na dobre zname rizika vystavenia zZiareniu pri radioaktivnom oznacovani vybor rozhodol, ze
liek Cuprymina sa ma pouzivat len vtedy, ked je to opodstatnené z hladiska pravdepodobného
lekarskeho prinosu. Vybor CHMP usudil, Ze neexistuju ziadne zasadné obavy tykajlce sa bezpecnosti
v suvislosti s potencialnou toxicitou medi, pretoze liek Cuprymina sa uziva vo velmi nizkych davkach.
Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinos lieku Cuprymina je vacsi nez rizikd spojené s jeho uzivanim,

a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Cuprymina

Dnia 23. augusta 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Cuprymina na trh platné
v celej Eurdpskej unii.
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UpIné znenie spravy EPAR o lieku Cuprymina sa nachadza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Cuprymina, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2012
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002136/human_med_001578.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

