PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Cuprymina 925 MBg/ml radiofarmaceuticky prekurzor, roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje 925 MBq chloridu mednatého (**Cu) v &ase kalibrécie (1:00 hod.
stredoeurdpskeho ¢asu [SEC]), ktory zodpoveda minimalne 0,25 mikrogramom medi **Cu. Cas
kalibracie je stanoveny medzi koncom Casu syntézy a ¢asom exspiracie.

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje radioaktivitu v rozmedzi od 925 MBq do 2 770 MBq (v ¢ase
kalibracie), ktora zodpoveda mnozstvu od 0,25 do 0,75 mikrogramov medi **Cu. Objem koliSe od 1
do 3 ml.

Minimélna $pecificka radioaktivita je 3 700 MBq medi **Cu/mikrogramov medi v defi a v Case
exspiracie.

Med’ **Cu ma pol¢as rozpadu 12,7 hodiny.

Med’ %Cu sa rozpada emisiou B* (17,6 %) s maximalnou energiou 0,66 MeV, emisiou B (38,5 %)

s maximalnou energiou 0,58 MeV a zachytavanim elektrénov (43,9 %).

Med *Cu sa emisiou B* (18 %) alebo zachytdvanim elektronov (43 %) rozpada na stabilny Nikel **Ni
(61 %). Med’ **Cu sa rozpada aj na stabilny zinok (®*Zn) emisiou B (39 %).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Radiofarmaceuticky prekurzor, roztok.

Ciry bezfarebny roztok, bez tuhych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Cuprymina je radiofarmaceuticky prekurzor. Nie je urCeny na priame podévanie pacientom. Tento liek
sa méze pouzivat’ len na radioaktivne oznacenie nosnych molekul, ktoré boli Specificky vyvinuté a
autorizované na radioaktivne oznacenie tymto radionuklidom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek Cuprymina smu pouzivat’ len odbornici so skiisenostami s in vitro radioaktivnym oznacovanim.
Déavkovanie

Mnozstvo lieku Cuprymina potrebné na radioaktivne oznacenie a mnozstvo lieku oznaceného med’ou
(®*Cu), ktory sa nasledne podéava, bude zavisiet’ od radioaktivne oznaceného lieku a od jeho
zamyslaného pouzitia.

Pozri sthrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnu informaciu pre pouzivatelov pre konkrétny liek,
ktory ma byt radioaktivne oznaceny.

Pediatricka populacia

Lieky oznacené med’ou (**Cu) sa nemaji pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.



Dalsie informacie tykajiice sa pouzitia liekov oznaenych med’ou (**Cu) u pediatrickej populacie sa
nachadzaju v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informécii pre pouzivatel'ov
pre konkrétny radioaktivne oznaceny liek.

Sp6sob podavania

Liek Cuprymina je ureny na in vitro radioaktivne oznacenie liekov, ktoré sa potom podavaju
schvalenym sposobom.

Liek Cuprymina sa nema podavat’ priamo pacientovi.

Pokyny na pripravu lieku, pozri cast’ 12.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Zistena alebo predpokladana gravidita alebo ked’ gravidita nebola vylucena (pozri ¢ast’ 4.6).

Informacie o kontraindikaciach konkrétnych liekov oznacenych med’ou **Cu pripravenych
radioaktivnym oznac¢enim lickom Cuprymina sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku
/pisomnej informacii pre pouzivatel'ov pre konkrétny liek, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Individualne oddévodnenie prinosov/rizik

Liek Cuprymina sa nema podavat’ priamo pacientovi, ale musi sa pouzit’ na radioaktivne oznacenie
nosnych molekul, ako si monoklonalne protilatky, peptidy ¢i iné substraty.

VSeobecné upozornenia

Radiofarmaké maju prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené osoby v urcenych zdravotnickych
zariadeniach. Ich prijem, uchovéavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podliehaji predpisom a/alebo
prislusnym licenciam kompetentnej oficialnej organizacie.

Rédiofarmaké ma pouzivatel pripravovat’ spdsobom, ktory vyhovuje poziadavkam na radiacnu
bezpecnost’ a farmaceuticka kvalitu. Majt sa prijat’ nalezité aseptické opatrenia.

Informécie tykajuce sa osobitnych upozorneni a opatreni pri pouzivani lieckov ozna¢enych med’ou *Cu
najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informéacii pre pouzivatelov lieku, ktory
ma byt radioaktivne oznaceny. Je potrebné vziat’ do tvahy, Ze radioaktivne oznaceny liek emituje
Augerove elektrony s vysokou intenzitou.

Pokial’ ide o davku, ktorej je vystavena osoba prichadzajica do blizkeho kontaktu s pacientom, mozno
ju v plnej miere pripisat’ gama ziareniu (Cuprymina emituje 2 la¢e gama s energiou 511,0 keV a

1 345,77 keV), pretoze emisie B a f~ nemajt ziaden vyznam z dévodu ich vel'mi kratkeho dosahu.
Konstanta davky ziarenia gama je 3,6 x 10° mSv x MBq! x h vo vzdialenosti 1 meter. Predpokladajme
najhorsi pripad, ked’ je pacientovi injikovana celkova maximalna radioaktivita (2 770 MBq) a med’ou
%4Cu sa oznacuje molekula s nekoneénym biologickym pol¢asom (bez odburavania telom pacienta),
ktorej je osoba neprerusene vystavena na vzdialenost’ 2 metrov. Za tychto predpokladov je odhadovana
davka, ktorej je vystavena osoba prichadzajtica do blizkeho kontaktu s pacientom, 0,46 mSv, ¢o je
menej ako polovica limitu nevystavenych osob (1 mSv/rok).

Specialne opatrenia pre pribuznych, odetrujiice osoby a nemocniény personal si uvedené v ¢asti 6.6.

Vymiznutie radioaktivity

Za predpokladu, ze kazdy MBq medi **Cu predstavuje prikon davky 9 nSv/h (na vzdialenost’ 2 metre) a
ze maximalna injikovana radioaktivita je 2 770 MBq, po¢iato¢ny prikon davky je 24 930 nSv/h.



Za predpokladu, ze hodnota Ziarenia okolitého prostredia je 150 nSv/h a pod podmienkou, Ze intenzita
davky sposobenej med’ou **Cu je nizsia ako okolitého prostredia, podmienka dosiahnutia zanedbatelnej
davky radioaktivity u pacienta bude v praxi splnend po 4 dioch od podania injekcie (prikon davky 132
nSv/h), ako je uvedené v tabul’ke ¢. 1.

Tabul’ka ¢. 1- Podmienka dosiahnutia zanedbatel'nej davky radioaktivity u pacientov

Dni po podani

injekcie 0 1 2 3 4 3
(2770 MBq)

Prikon davky 24 930 6727 1815 490 132 37
(nSv/h)

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné §tudie chloridu med’natého **Cu s inymi liekmi.

Eventualne pouZitie chelatadnej lieCby moze ovplyvnit' uzivanie liekov oznacenych med’ou *Cu.
InformAcie tykajuce sa interakcii svisiacich s uzivanim liekov oznadenych med’ou **Cu sa nachadzajt
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov radioaktivne
oznacen¢ho lieku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku

Ak sa navrhuje podavanie radiofarmak Zzenam v reprodukénom veku, je dolezité vzdy stanovit’ moznu
graviditu. Kazda Zena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat’ za gravidnil, pokial’ sa
nepreukaze opak. V pripade pochybnosti o0 moznej gravidite (ak Zene vynechala menstruacia, ak je
menstruacia vel'mi nepravidelna atd’.) sa maja pacientke ponuknut’ alternativne metody

bez ionizujiceho ziarenia (ak su k dispozicii).

Pred pouzitim lickov oznadenych med'ou **Cu sa ma vylugit’ gravidita pomocou
primeraného/validovaného testu.

Gravidita

Pouzitie lieckov oznagenych med’ou **Cu je kontraindikované pocas zistenej alebo predpokladanej
gravidity alebo v pripade, ak gravidita nebola vylucena (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Pred podanim radiofarmak dojciacej matke treba zvazit, ¢i nemozno toto podanie radionuklidu odlozit’
do doby, ked’ matka prestane dojcit’, a vybrat’ najvhodnejSie radiofarmaka s ohl'adom na vylu¢ovanie
radioaktivity do materského mlieka. Ak je ich podavanie nutné, doj¢iacej matke sa ma odporucit, aby
dojcenie prerusila.

Trvanie prerusenia bude zavisiet’ od konkrétneho radioaktivne oznac¢eného lieku.

Dalsie informacie o pouzivani liekov oznaéenych med’ou *Cu pocas gravidity a dojéenia s uvedené

v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.

Fertilita

V literattre sa uvadza, ze poSkodenie spermatogénnych buniek a genetické poSkodenie muzskych
semennikov pri davke 1 000 MBq mozno povazovat’ za nepravdepodobné.

Dalsie informacie o u¢inku pouzivania liekov ozna¢enych med’ou **Cu na fertilitu st uvedené v sahrne

charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ma byt’ radioaktivne oznaceny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje



Utinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje po lie¢be lickmi oznaéenymi med’ou *Cu st
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku/pisomnej informacii pre pouzivatel'ov konkrétneho
lieku, ktory ma byt’ radioaktivne oznaceny.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie po intraven6znom podani liekov oznacenych med’ou **Cu pripravenych
radioaktivinym oznacenim s lickom Cuprymina budu zavisiet' od konkrétneho pouzitého lieku.
Informacie tohto typu st uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov lieku, ktory ma byt’ radioaktivne oznaceny.

U kazdého pacienta musi byt’ vystavenie ionizujicemu Ziareniu odévodnitel'né na zaklade
pravdepodobnych klinickych prinosov. Podané mnozstvo radioaktivity musi byt’ také, aby vysledna
davka oziarenia bola ¢o najniZsia, no pritom treba brat’ ohl'ad na nutnost’ dosiahnutia poZzadovaného
vysledku.

Davka oziarenia, ktorej je pacient vystaveny po podani, moze viest’ k vy$Siemu vyskytu rakoviny a
mutacii. Vo vsetkych pripadoch je potrebné zabezpecit', aby boli rizika spojené s oziarenim nizSie nez
rizika samotného ochorenia.

Vystavenie ionizujucemu ziareniu je spojené s indukciou rakoviny a potencialnym vznikom dedi¢nych
chyb.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pritomnost’ vol'ného chloridu med’natého (**Cu) v organizme po netimyselnom podani liecku Cuprymina
vedie k zvySenej hepatotoxicite.

Preto treba v pripade neumyselného podania lieku Cuprymina znizit’ radiotoxicitu pre pacienta
okamzitym (t. j. do 1 hodiny) intraven6znym podanim pripravkov obsahujucich chelatotvorné ¢inidla,
napriklad Ca-DTPA alebo Ca-EDTA, aby sa zvysila eliminacia radionuklidu z organizmu.

V zdravotnickych zariadeniach, v ktorych sa pouziva liek Cuprymina na oznac¢ovanie nosnych molekul,
musia byt k dispozicii tieto pripravky:

- Ca-DTPA (kalcium-trinatriumdietyléntriaminpentaacetat) alebo

- Ca-EDTA (dinatrium-kalciumetyléndiamintetraacetat).

Tieto chelatotvorné ¢inidla pomahaju eliminovat’ radiotoxicitu medi vymenou medzi idbnom vapnika a
med’ou vd’aka svojej schopnosti vytvarat’ vo vode rozpustné komplexy s chelatotvornymi ligandmi
(DTPA, EDTA).

Tieto komplexy sa rychlo vylucuju oblickami.

1 g chelatotvornych ¢inidiel sa ma podavat’ pomalou intravendznou injekciou pocas 3 — 4 minut alebo
infuziou (1 g na 100 — 250 ml glukdzy alebo roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na injekciu).
Chelatotvorna uc¢innost’ je najvyssia bezprostredne po podani alebo do jednej hodiny po podani, ked’
radionuklid cirkuluje alebo je dostupny v tkanivovych tekutinach a plazme. Ani casovy interval

po vystaveni > 1 hodina vSak nevylucuje podanie a uc¢inné pdsobenie chelatotvorného ¢inidla, hoci jeho
ucinnost’ bude nizsia. Intraven6zne poddvanie nema trvat’ dlhSie nez 2 hodiny.

V kazdom pripade sa musia sledovat’ krvné parametre pacienta a v pripade dokazu o poskodeni sa musia
okamzite vykonat’ nalezité opatrenia.

Toxicitu vol'nej medi (**Cu) vyvolanej uvolnenim in vivo z oznadenej biomolekuly v organizme
pocas terapie mozno znizit’ naslednym podanim chelatotvornych Cinidiel.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: R6zne diagnostické radiofarmaka, ATC kod: zatial’ neprideleny
Farmakodynamické vlastnosti liekov oznaenych med’ou (®*Cu) pripravenych pred podanim pomocou
radioaktivneho oznacenia lickom Cuprymina budu zavisiet' od povahy lieku, ktory ma byt radioaktivne
oznaceny. Pozri sihm charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

pre konkrétny liek, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.

Pediatrickd populacia

Europska agentuara pre lieky udelila viynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii pre lieck Cuprymina
vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie na zaklade chybajticeho vyznamného terapeutického
prinosu oproti existujicim liecbam. Téato vynimka vSak neplati pre ziadne diagnostické ani terapeutické
pouzitie lieku v spojeni s nosnou molekulou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti lieckov oznadenych med’ou (**Cu) pripravenych pred podanim pomocou
radioaktivneho oznacenia lickom Cuprymina budu zavisiet’ od povahy lieku, ktory ma byt’ radioaktivne
oznaceny.

Farmakokinetické vlastnosti lieku Cuprymina sa skimali u mysi. Po intravendznom podani sa

na zaciatku vo vacSine organov nachadzalo mnozstvo radioaktivity, ktoré predstavovalo ich obsah krvi
zat'azenej med’ou *Cu. Peden, oblicky a gastrointestinalny trakt dosiahli maximalny obsah medi **Cu

v prvych niekol’kych hodinach a ich radioaktivita nasledne rovnomerne klesala. Cast’ znizenia mozno
pripisat’ vylu¢ovaniu medi **Cu do ZI¢e, mocu a stolice.

Radioaktivita krvi sa znizila zo 60,3 % na 3,4 % po 1 hodine, nasledne sa po 6 hodinach znizilao 1 % a
po 12 a 24 hodinach sa zvysila na 5,6 %, resp. 4,9 %.

Chlorid med’naty (**CuCl,) sa distribuuje najmé do pe&ene a obli¢iek a model radioaktivity v krvi
zodpoveda modelu radioaktivity v pedeni. Takmer vietok **CuCls rychlo opusta krv a dostiva sa

do pecene a obliciek.

Maximalna absorpcia v peceni bola 4 hodiny po podani injekcie 57,7 %. Med’ sa znovu objavuje

v plazme a distribuuje sa do ostatnych organov.

Farmakokinetické tidaje o lieku Cuprymina v suvislosti s vol'nou med’ou

Ked’ je prekurzor viazany na nosnu molekulu, obsah radioaktivnej voI'nej medi ma byt nizsi ako
uvedené hodnoty v zavislosti od pouzitej nosnej molekuly. Prislu$né udaje sa nachadzaji v sthrne
charakteristickych vlastnosti ozna¢ovanych liekov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologické vlastnosti liekov ozna¢enych med’ou (**Cu) pripravenych pred podanim pomocou
radioaktivneho oznacenia lickom Cuprymina budu zavisiet’ od povahy lieku, ktory ma byt’ radioaktivne
oznaceny.

Nevykonali sa Ziadne $tudie toxicity s lickom Cuprymina na zvieratach.

Toxicita zlucenin medi sa intenzivne skiimala u l'udi aj zvierat. Pecen, gastrointestinalny trakt a oblicky
su cielové organy toxicity medi po jednorazovo a opakovane podavanych davkach. Mnozstvo
medzinarodnych organov hodnotilo genotoxicitu a karcinogenitu medi a dospeli k zaveru, Ze neexistuje
presvedcivy dokaz o tom, Ze med’ moze mat’ mutagénne alebo karcinogénne ucinky. Vedecky vybor
pre potraviny Eurdpskej komisie (2003) odporucil maximalne povolené mnozstvo v strave 0,9 mg medi
na deni u dospelych muZzov a Zien a stanovil hornu tolerovatel'nu hranicu absorpcie 5 mg/den, ktora
poskytuje obrovské bezpecnostné rozpitie v porovnani s mnozstvom medi podavanom v lieku
Cuprymina.



Predklinické udaje ziskanych na zaklade dostupnych zverejnenych udajov neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre T'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Kyselina chlorovodikova (0,1 N)
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Rédioaktivne oznacovanie nosnych molekul, ako st peptidy, monoklonové protilatky ¢i iné substraty,
chloridom med’natym (**Cu) je vel'mi citlivé na pritomnost’ kovovych negistdt v stopovych mnozstvéach.
Je dolezité, aby boli vSetky sklenené predmety, injek¢né ihly atd’. pouZivané pri priprave radioaktivne
oznacengj zluceniny dokladne ocistené, ¢im sa zabezpeci nepritomnost’ tychto kovovych necistot

v stopovych mnozstvach. S cielom minimalizovat’ hladiny kovovych necistot v stopovych mnozstvach
sa maju pouzivat’ len injek¢né ihly (napriklad nekovové) s dokazanou odolnost'ou voci zriedenej
kyseline.

6.3 Cas pouzitelnosti
48 hodin po datume a Case konca syntézy.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale, ktory poskytuje ochranu pred Ziarenim.
Uchovavanie radiofarmak sa ma realizovat’ v stilade s narodnymi predpismi tykajiicimi sa
radioaktivnych materialov.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml bezfarebnd injekéna liekovka zo skla typu I s roztokom radiofarmaceutického prekurzoru
uzavreta brombutylovou gumovou zatkou s hlinikovou obrubou.

Objem jednej injekénej liekovky kolise od 1 do 3 ml roztoku (zodpovedajici 925 az 2 770 MBq v Case
kalibrécie).

Injekéné liekovky su zabalené do volframove;j alebo olovenej nadoby pouzitej ako ochranny kryt.
Kazdé balenie obsahuje 1 injek¢énu liekovku vo volframovej alebo olovenej nadobe.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Liek Cuprymina nie je urCeny na priame pouzitie u pacientov.
Liek Cuprymina je sterilny roztok.

VSeobecné upozornenie

Radiofarmaka maju prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené osoby v urcenych zdravotnickych
zariadeniach. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podlichaji predpisom a/alebo
prislusnym licenciam kompetentnej oficialnej organizacie.

Rédiofarmaké sa maju pripravovat’ spdsobom, ktory vyhovuje poziadavkam na radiacnti bezpecnost’ a
farmaceutickua kvalitu. Maju sa prijat’ nalezité aseptické opatrenia.

Pokyny na pripravu lieku, pozri cast’ 12.
Liek sa nema pouzivat, ak sa kedykol'vek pocas jeho pripravy narusi celistvost’ tejto nadoby.



Postupy podavania sa maji vykonavat’ spésobom, ktory minimalizuje riziko kontaminacie licku a
oZiarenia operatorov. Povinné je primerané krytie. Povrchovy prikon davky a absorbovana davka
zavisia od mnozstva faktorov. Merania na mieste a pocas prace si rozhodujuce a maju sa vykonavat’
na presnejSie a smerodajnejsie stanovenie celkovej davky ziarenia, ktorej je vystaveny personal.
Zdravotnickym pracovnikom sa odporuca, aby obmedzili ¢as blizkeho kontaktu s pacientmi, ktori
dostali injekciu radiofarmak oznagenych med’ou **Cu. Na sledovanie pacientov sa odporaca pouzivat
systém televiznych monitorov. Vzhladom na dlhy pol&as rozpadu medi ®*Cu sa osobitne odporuca
vyhybat’ sa vnltornej kontaminacii. Preto je povinné pouzivat’ vysokokvalitné ochranné rukavice
(latex/nitril) pri akomkol'vek priamom kontakte s radiofarmakom (injek¢éna liekovka/striekacka) a

s pacientom. Na minimalizaciu vystavenia sa Ziareniu pri opakovanom vystaveni nie su k dispozicii
ziadne odporacania okrem prisneho dodrziavania odporacani uvedenych vyssie.

Podavanie radiofarméak predstavuje rizika pre dalSie osoby v suvislosti s vonkaj$im ziarenim alebo
kontaminaciou z rozliatecho mocu, zvratkov atd. Preto sa musia prijat opatrenia na ochranu
pred Ziarenim v sulade s narodnymi predpismi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymii
poziadavkami.
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8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/12/784/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 23 August 2012
Datum posledného predlzenia registracie: 19 jul 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. DOZIMETRIA

Davky ziarenia, ktoré jednotlivé organy prijmi po intraven6znom podani lieku oznaceného medou
64Cu, zavisia od konkrétnej molekuly, ktora sa radioaktivne oznaluje.
Informacie o radiacnej dozimetrii jednotlivych liekov po podani radioaktivne oznaceného pripravku st
dostupné v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatel'ov konkrétneho
lieku, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.
Nasledovnaujuca dozimetricka tabul’ka je uvedena s ciel'om vyhodnotit’ prispevok nekonjugovanej medi
4Cu k davke ziarenia po podani liecku oznaceného med’ou *Cu alebo vyplyvajicej z nahodného
intravenozneho injek¢ného podania liecku Cuprymina.
Dozimetrické odhady vychadzaju zo stadie distribucie v pripade mysi a vypocty boli vykonané
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pomocou kédu OLINDA — Organ Level INternal Dose Assessment Code (pozri tabulku &. 2). Casové
intervaly merani boli 2 minuty, 30 mintt, 1 hodina, 4 hodiny, 6 hodin, 12 hodin, 24 hodin, 2 dni, 4 dni a

6 dni.

Tabulka ¢. 2: Absorbovana davka na jednotku podanej radioaktivity

Absorbovana divka na jednotku podanej radioaktivity (mGy/MBq)

dospely muz

dospela Zena

organ (70 kg) (60 kg) 15 rokov |10 rokov |5 rokov |1 rok novorodenec
nadoblicky 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
mozog 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
prsia 0,000596 0,000730 0,000732 10,00133 ]0,00204 |0,00384 |0,00776
stena ZI¢nika 0,00192 0,00230 0,00219 ]0,00278 |0,00453 [0,00917 |0,0158
stena dolnej Casti
hrubého Creva 0,0149 0,0160 0,0195 10,0340 (10,0569 0,112 0,291
tenké Crevo 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
zalidoc¢na stena 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
stena hornej Casti
hrubého Creva 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
srdcova stena 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
oblicky 0,00885 0,00969 0,0107 10,0151 0,0224 10,0401 0,106
pecen 0,0211 0,0282 0,0283 0,0436 10,0649 0,126 0,294
plica 0,00178 0,00233 0,00245 10,00351 ]0,00526 |0,00999 10,0240
svalstvo 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
vajeCniky 0,00 0,00314 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
pankreas 0,00267 0,00310 0,00365 |0,00716 ]0,00955 |0,0199 |0,0637
kostna dren 0,00581 0,00565 0,00670 10,0118 10,0242 |0,0586 |0,198
osteogénne bunky |0,00202 0,00269 0,00263 ]0,00426 |0,00718 |0,0172 |0,0549
koza 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
slezina 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
semenniky 0,0463 0,00 0,114 0,907 1,05 1,41 2,02
tymus 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Stitna 7laza 0,000129 0,000156 0,000189 10,000292 |0,000593 |0,00113 ]0,00178
stena moCového
mechura 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
maternica 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
ucinna divka (Sv/1 podany GBq)

dospely muZ| dospela Zena | 15 rokov | 10 rokov | 5 rokov |1 rok novorodenec

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

Utinna davka vyplyvajuca z intravenézne injikovanej radioaktivity 925 MBq je pri tomto licku

65,86 mSv u dospelej zeny s hmotnostou 60 kg a 88,99 mSv u dospelého muza s hmotnost'ou 70 kg.

12.

POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pred pouzitim sa musi skontrolovat’ balenie a radioaktivita. Radioaktivitu mozno odmerat’ pomocou
ioniza¢nej komory. Med’ **Cu je beta Ziari¢. Merania radioaktivity pomocou ionizaénej komory su
vel'mi citlivé na geometrické faktory, a preto sa maji vykonavat’ len v geometrickych podmienkach,
ktoré boli primerane validované.
Musia sa dodrziavat’ zvyCajné opatrenia tykajlce sa sterility a radioaktivity.
Injekéna liekovka sa nema nikdy otvarat’ a musi sa uchovavat’ vo svojom kryte. Po dezinfikovani zatky
sa musi liek asepticky odobrat’ cez zatku pomocou sterilnej jednorazovej ihly a injekénej striekacky.
9




Musia sa vykonat’ prislusné aseptické opatrenia, aby sa zachovala sterilita licku Cuprymina a sterilita
pocas celého procesu oznaCovania.

Podavanie radiofarmak predstavuje rizika pre d’al§ie osoby v stvislosti s vonkaj$im Ziarenim alebo
kontaminaciou z rozliateho mocu, zvratkov atd’. Preto sa musia prijat’ opatrenia na ochranu

pred Ziarenim v sulade s narodnymi predpismi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

10



PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU

1"



A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVODLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

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

IT-62010 MONTECOSARO (MC)

Taliansko

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

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Stihrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené
v zozname referencnych ddtumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali
pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VOLFRAMOVA ALEBO OLOVENEJ NADOBA

1. NAZOV LIEKU

Cuprymina 925 MBg/ml, radiofarmaceuticky prekurzor, roztok

2.  LIECIVO (LIECIVA) |
Kazdy ml roztoku obsahuje 925MBq chloridu med'natého (**Cu) v ¢ase kalibracie (1:00 hod. SEC),
ktory zodpoveda minimalne 0,25 mikrogramom medi (**Cu). Cas kalibrécie je stanoveny medzi koncom
¢asu syntézy a Casom exspiracie.

Specificka radioaktivita > 3 700 MBq medi **Cu/mikrogramov medi.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Kyselina chlorovodikova (0,1 N)
Voda na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH |

Radiofarmaceuticky prekurzor, roztok
Objem: {Z} ml 5
Radioaktivita: (Y) MBq cas kalibracie: {DD/MM/RRRR} (1:00 hod. SEC)

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA |

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Liek nie je ur€eny na priame podavanie pacientom.
Na radioaktivne oznacovanie in vitro.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Y
&

| 8.  DATUM EXSPIRACIE
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Cas pouzitelnosti: 48 hodin po datume/¢ase konca syntézy.
EXP {DD/MM/RRRR} hh:mm SEC

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale, ktory poskytuje ochranu pred radiaciou, v stlade s narodnymi
predpismi.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Likvidacia v stlade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

62010 Montecosaro (MC) - Taliansko

Vyrobca
ACOM S.r.l. Taliansko

SPARKLE S.r.1 Taliansko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/12/784/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
Ref. ¢.

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE TYP 1 INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Cuprymina 925 MBg/ml, radiofarmaceuticky prekurzor, roztok
Chlorid med’naty (**Cu)

2. SPOSOB PODAVANIA

Na radioaktivne oznacovanie in vitro.
Liek nie je ureny na priame podavanie pacientom.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR} (hh:mm SEC)

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
Ref. ¢.

\ 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Objem: {Z} ml 5
Rédioaktivita: {Y} GBq Kal.: {DD/MM/RRRR} (1:00 hod. SEC)

6. INE

aA
&

Vyrobca:
ACOM S.r.l.

SPARKLE S.r.1

18


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

B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cuprymina 925 MBq/ml, radiofarmaceuticky prekurzor, roztok
Chlorid med’naty (®*Cu)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek spolu

s liekom Cuprymina, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie-

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara so $pecializaciou v odbore
nukledrnej mediciny, ktory bude dohliadat’ nad procedurou.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara so Specializaciou
v odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich G¢inkov, ktoré nie s
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je liek Cuprymina a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete lick radioaktivne oznateny lickom Cuprymina
Ako uzivat’ liek radioaktivne oznaceny lickom Cuprymina

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Cuprymina

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je liek Cuprymina a na ¢o sa pouZiva
Liek Cuprymina nie je liek a nie je ureny na samostatné pouzivanie.

Liek Cuprymina je druh lieku, ktory sa nazyva radiofarmaceuticky prekurzor. Obsahuje liecivo chlorid
mednaty (**Cu). Med’ *Cu je radioaktivna forma chemickej latky medi, ktora emituje Ziarenie potrebné
na urcité procedury, ktoré vam mézu byt poskytované.

Liek Cuprymina sa pouziva na radioaktivne oznacovanie, ide o metodu, pri ktorej sa latka oznacuje
(radioaktivne) radioaktivnou zluceninou. Liek Cuprymina sa pouZiva na oznacovanie urcitych liekov,
ktoré boli vyvinuté osobitne a povoleny na pouzitie s lie¢ivom chlorid med’naty (**Cu). Tieto lieky
fungujt ako nosice, ktoré prenesu radioaktivitu na potrebné miesta. Mozu to byt latky, ktoré st urcené
na rozpoznavanie urcitého typu bunky v tele vratane nadorovych buniek.

Pouzivanie lickov oznadenych med'ou *Cu zahffia vystavenie malym mnoZstvam radioaktivity. V43
lekar a lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny usudili, Ze klinické prinosy, ktoré ziskate
procedurou s pouzitim radiofarmaka, prevazuju riziko z oziarenia.

Precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov lieku, ktory ma byt radioaktivne oznaceny lickom
Cuprymina.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete liek radioaktivne ozna¢eny lieckom Cuprymina
Liek radioaktivne oznaceny lieckom Cuprymina sa nesmie uZzivat’

- Ak ste alergicky na med’ alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku uvedenych v Casti 6;
- Ak ste tehotna alebo sa domnievate, Ze ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ liek, ktory je oznaceny lieckom Cuprymina, obratte sa na svojho lekéra
so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny.
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Liek Cuprymina maju prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené osoby v uréenych zdravotnickych
zariadeniach. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podliechaji predpisom a/alebo
prislusnym licenciam kompetentnej oficidlnej organizacie.

Rédiofarmaké4 ma pouzivatel pripravovat’ spdsobom, ktory vyhovuje poziadavkam na radiacna
bezpecnost’ a farmaceuticka kvalitu.

Je potrebné vziat’ do uvahy, Ze radioaktivne oznaceny liek emituje Augerove elektrony s vysokou
intenzitou.

Podmienka dosiahnutia zanedbatel'nej davky radioaktivity u pacienta bude v praxi splnena po 4 diioch
od podania injekcie.

Deti a dospievajuci
Lieky oznac¢ené lickom Cuprymina sa nemaji pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a lieky radioaktivne oznacené liekom Cuprymina

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny, pretoze mézu ovplyvnit’ vyklad
snimok.

Nie je zname, ¢i mdze chlorid med’naty (**Cu) reagovat’ s inymi liekmi, pretoze neboli vykonané
Specialne Stadie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny predtym, ako zacnete uzivat’ lieky
radioaktivne oznacené lickom Cuprymina.

Ak existuje moznost, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo ak dojcite, musite to povedat’
svojmu lekarovi so Specializdciou v odbore nukledrnej mediciny predtym, ako zacnete uzivat' lieky
radioaktivne oznacené lickom Cuprymina.

Ak mate pochybnosti, je dolezité porozpravat’ sa o nich so svojim lekarom so $pecializaciou v odbore
nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ nad procedutrou.

Ak ste tehotna
Lieky radioaktivne ozna¢ené lickom Cuprymina sa nesmu podavat’, ak ste tehotna.

Ak dojcite

Vyzvl vas, aby ste prerusili dojCenie, ak potrebujete dostat’ liek radioaktivne oznaceny lickom
Cuprymina.

Opytajte sa svojho lekara so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, kedy mdzete znovu zacat’
dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek pouzivany v kombinacii s lickom Cuprymina moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Pozorne si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov lieku.

3. Ako uzivat’ liek radioaktivne oznaceny lickom Cuprymina

Pouzivanie radiofarmak, zaobchadzanie s nimi a ich likvidaciu upravuju prisne zakony. Lieky
radioaktivne oznacené lickom Cuprymina sa buda pouzivat’ len v osobitnych a kontrolovanych
miestnostiach. S tymto lickom budu zaobchadzat’ a podavat’ vam ho len osoby, ktoré st vySkolené a
kvalifikované v oblasti jeho bezpe¢ného pouZzivania. Tieto osoby budu venovat’ osobitni pozornost’
bezpecnému pouzivaniu tohto lieku a budi vas informovat’ o svojich krokoch.

Vas lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory dohliada nad procedirou, rozhodne,
aké mnozstvo lieku radioaktivne oznaceného liekom Cuprymina sa ma vo vasom pripade pouzit. Bude
to najmensie nutné mnozstvo na dosiahnutie primeraného vysledku v zavislosti od zaroven podavaného
lieku a jeho uréeného pouzitia.
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Podavanie lieku radioaktivne oznaceného lieckom Cuprymina a vykonavanie procediry
Liek Cuprymina sa méze pouZzivat’ len v kombinacii s inym liekom, ktory bol osobitne vyvinuty a
povoleny na pouzivanie v kombinacii s lickom Cuprymina a ktory sa bude nasledne podavat’.

Trvanie procediry
Vas lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o zvy€ajnom trvani
procedury pred podani lieku radioaktivne ozna¢eného lickom Cuprymina.

Po podani lieku radioaktivne oznaceného liekom Cuprymina

Ak bude potrebné, aby ste po prijati lieku radioaktivne ozna¢eného lickom Cuprymina vykonali
Specialne opatrenia, vas lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vas o tom bude
informovat’. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara so $pecializaciou v odbore
nukledrnej mediciny.

Ak vam bola podana vyssia davka lieku radioaktivne oznaceného liekom Cuprymina, ako ma byt
KedZe s liekom radioaktivne oznacenym liekom Cuprymina méze zaobchéadzat’ len lekar

so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny v prisne kontrolovanych podmienkach, existuje len
vel'mi mala Sanca mozného predavkovania. Ak vSak k predavkovaniu dojde, dostanete primerant
liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia licku Cuprymina, opytajte sa svojho lekara
so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ nad procedurou.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek radioaktivne oznaceny lieckom Cuprymina moéze spdsobovat’ vedlajSie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne oznaceného liekom Cuprymina sa bude uvoltiovat’ urcité mnozstvo
ionizujiceho ziarenia (radioaktivity), ktoré moze viest’ k ur¢itému riziku rakoviny a vzniku dedi¢nych
chyb. Vo vsetkych pripadoch maju byt rizika spojené s oZiarenim niZ§ie nez rizika samotného
ochorenia.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov konkrétneho lieku, ktory ma byt’
radioaktivne oznaceny.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara so Specializaciou v odbore
nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara so Specializaciou

v odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu dalSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Cuprymina
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Nasledovna informacia je urcena len pre odbornikov.

Nepouzivajte tento liek po datume a ¢ase exspiracie, ktoré st uvedené na oznaceni obalu po EXP.
Liek Cuprymina sa bude uchovavat’ v pévodnom obale, ktory poskytuje ochranu pred Ziarenim.
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Nebudete musiet’ uchovavat’ tento liek. Za uchovavanie liecku Cuprymina bude zodpovedny odbornik
v prislusnom zariadeni. Uchovavanie radiofarmak sa bude realizovat’ v sulade s narodnymi predpismi
tykajlicimi sa radioaktivnych materialov.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Cuprymina obsahuje

- Liecivo je chlorid med’naty (**Cu). Kazdy ml roztoku obsahuje 925 MBq chloridu med’natého
(**Cu) v &ase kalibracie (1:00 hod. stredoeurépskeho ¢asu (SEC)), ktory zodpoveda minimalne
0,25 mikrogramom medi ®Cu. Jedna injekénd lieckovka obsahuje 925 az 2 700 MBq
(zodpovedajuce 0,25 — 0,75 mikrogramom medi *Cu). (MBq: megaBecquerel, Becquerel je
jednotka radioaktivity.)

- Dalsie zlozky st kyselina chlorovodikova (0,1 N) a voda na injekcie.

AKo vyzera liek Cuprymina a obsah balenia

Liek Cuprymina sa poskytuje vo forme cireho a bezfarebného roztoku naplneného v 10 ml sklenenej
injek¢nej liekovke.

Objem jednej injekénej liekovky kolise od 1 do 3 ml roztoku (zodpovedajuci 925 az 2 770 MBq v Case
kalibracie).

Tento objem zavisi od mnozstva lieku, ktoré sa kombinuje s lieckom Cuprymina a ktoré je potrebné, aby
bolo podané lekarom so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny.

Kazdé balenie obsahuje 1 injek¢énu liekovku vo volframovej alebo sloveno nadobe.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

62010 Montecosaro (MC) - Taliansko

Tel: 0039.0733.229739

Fax: 0039.0733.560352

e-mail: amministrazione@acompet.it

Vyrobca

ACOM S.r.l.

Localita Cavallino

62010 Montecosaro (MC) — Taliansko

SPARKLE S.r.l
Contrada Calo, snc

73042 Casarano (LE) - Taliansko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujtica informacia je urena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
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Uplny sthrn charakteristickych vlastnosti licku Cuprymina je k dispozicii ako samostatny dokument
v baleni lieku s ciel'om poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom d’al$ie vedecké a praktické informacie
0 pouZzivani tohto lieku.

Precitajte si sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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