PRILOHA | Q\

SOUHRN UDAJU O

&VKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

YTRACIS, radiofarmaceuticky prekurzor, roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml sterilniho roztoku obsahuje 1,850 GBq ytttil{ trichloridum k datu kalibrace, coZ odpovida
92 ng yttria.

Jedna lahwka obsahuje 0,925 az 3,700 GB(q (Wst6.5).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ‘@00

3. LEKOVA FORMA \KO

Radiofarmaceuticky prekurzor, roztok. ’\%

Ciry, bezbarvy roztok, neobsahujici Zadétice. @Q

4. KLINICKE UDAJE Q\

4.1 Terapeutické indikace

K pouZiti pouze pro radioaktivni z&eni nosto @olekul které byly vyvinuty a schvaleny pro
zna&eni timto radionuklidem. V\

Radiofarmaceuticky prekurzor — Nenwﬁ 0 pimé podavani pacieim.

4.2 Dévkovani a zfisob podé ?b
YTRACIS sneji pouzwat‘p vallflkovani odbornici s pahymi zkuSenostmi.

MnozZstvi YTRACISu e pro radioaktivni zani a mnozstvi dvého pipravku znaeného
yttriem (°Y), které s ledr@odava, bude zaviset n&ilém piipravku, ktery je radioaktivnim
izotopem ozn& na jeho zamysleném pouZiti. Viz Souhrntiidagiipravku / Ribalovou
informaci kp o i&veého pipravku, ktery mé byt zgany radioaktivnim izotopem.

YTRAC Xen pro in vitro radioaktivni zani I€ivych piipravki, které se pak podavaji
schval zpusobem.

4.Nontraindikace

Nepodavejte YTRACIS pino pacientovi.

YTRACIS je kontraindikovan v nésledujicichipédech:

- hypersensitivita na &&vou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku

- zjistené nebo pdpokladanéehotenstvi nebo fwad, kdy ¢hotenstvi nebylo vyloweno (viz
bod 4.6).

Informace o kontraindikacich konkrétnickilgch piipravki znasenich yttriem LY), piipravenych
pouzitim YTRACISu, najdete v Souhrnu Gtl@ piipravku / Ribalové informaci konkrétniho
lécivého pifpravku, ktery ma byt radioaktivnim izotopem ozesa



4.4  Zvlastni upozorréni a opatreni pro pouZziti

Obsah lahviky YTRACISu se nema podavatipio pacientovi, ale musi se pouZit pro radioaktivni
znaeni nostovych molekul, napimonoklonalnich protilatek, peptidiijinych substrat.

Radioaktivni I€ivé piipravky sngji piejimat, pouZivat a podavat pouze opréaéndsoby v ufenych
zdravotnickych zéizenich, a jejich pjem, skladovani, pouZiti, pprava a likvidace podléh&
predpigim a pislusnym povolenim kompetentnich organi.

Radioaktivni I€ivé piipravky musi uZivatel pravovat zpusobem, ktery vyhovuje poZadawkjak
na radigni bezpénost, tak na farmaceutickou kvalitu.

Informace tykajici se zvlaStnich upozanh& varovani pro pouzitidésych piipravki zn&%
yttriem (°Y), najdete v Souhrnu tdap pifpravku / Ribalové informaci konkrétniho 3@
ptipravku, ktery ma byt ozgen radioaktivnim izotopem. O

Zvlastni péi je treba ¥novat podavani radioaktivnicheleych piipravki det séﬁdlstvym
4.5 Interakce s jinymi I&ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce Q\

Zadné studie interakci nebyly provedeny.

Informace tykajici se interakci spojenych s pouZitigivieh g X/ku znasenych yttriem L),

najdete v Souhrnu udap piipravku / Ribalové informacij rétnihodé&eho pipravku, ktery ma
byt ozn&en radioaktivnim izotopem. Q

o
4.6 Tehotenstvi a kojeni K /l/

YTRACIS je kontraindikovan b@em zjis 'hoNo @dpokladanéha@hotenstvi nebo v adé
kdy téhotenstvi nebylo vylowgno (viz & ontraindikace).

Jakmile je nutné podat radioakti
mozneé &hotenstvi. Kazdou ze
pokud se neprokaze opak

z&eni. \

Radlonuklldove rovanlé u hotnych Zen vedou k o#ni plodu. Davka absorbovana
delohou po pod Q h piipravki znatenych yttriem LY) zavisi na konkrétnim tévém
v

e piipravky Zenam v plodnéntku, je teba vZdy vylouit
(U)které se nedostavila menstruatehgepovaZzovat z&hotnou,
iilelta zvaZovat alternativni metody, které nepouZzivaji ionizujici

ptipravku, kter byt ozdan radioaktivnim izotopem, a je specifikovana v Souhrnuitolaj
prlpravkuy informaci l&ivého pifpravku, ktery ma byt ozdan radioaktivnim izotopem.

Pred p |m radioaktivnihod&ého pifpravku kojici matce jae¢ba zvaZit, zda Ize toto podani
piimeien€ odlozit na dobu, kdy matkagstane kojit. Nelze-li toto podani odloZit, felia kojici

matc&’doporut, aby kojeni pérusila.

Informace tykajici se pouZitid&ych piipravki znatenych yttriem LY) v téhotenstvi a pikojeni
najdete v Souhrnu udap piipravku / Ribalové informaci l&vého pipravku, ktery ma byt ozgen
radioaktivnim izotopem.



4.7  Einky na schopnost fdit a obsluhovat stroje

Zadné studie o iicich na schopnostdit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

Ucinky na schopnosidit a pouzivat stroje podé Iésivymi piipravky zn&enymi yttriem {°Y)
budou specifikovany v Souhrnu Udaj piipravku / Ribalové informaci l1&ivého pifpravku, ktery ma
byt ozna&en radioaktivnim izotopem.

4.8 NeZzadouci dinky

Mozné vedlejsi titiky po nitroZilnim podani kévych piipravki znasenych yttriem LY),

piipravenych zn&nim radioaktivnim izotopem pouzitim YTRACISu, budou zaV|set etnlm
pouZzitém I€ivém piipravku. Tyto informace budou uvedeny v Souhrnu ﬂudapnpravku

informaci I&€ivého pipravku, ktery ma byt ozdan radioaktivnim izotopem. U kazd enta musi
byt pusobeni ionizujiciho éni oduvodnitelné akavanym klinickym prosmﬂnem € mnozstvi
radioaktivity musi byt takove, aby vysledné davkaremébyla co mozna nejn 7 felva brat

na wdomi nutnost dosédhnout poZzadovanéktet@ého Ginku.

Davka ozé&eni vyplyvajici z terapeutického pusobeniza vést k vyssi
Ve vSech pipadech je nutné zabezjite aby rizika z oz#eni byla nizsf
Pasobeni ionizujiciho Zéni je spojeno s indukci rakoviny a [‘)oteﬁ

kytu rakoviny a mutaci.
emoci samotné.
im vznikem vrozenych vad.

HlaSeni podeeni na nezadouci iinky Q\

HlaSeni podaeni na nezadouci iinky po registraci l&ve ravku je dalezité. Umailje to
pokraiovat ve sledovani pafru piinodi a rizik Ié‘:ivéh&vku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podeni na nezadouci iinky prostednictv arodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinka uvedeného v Dodatku V.

* \
49 Predavkovani \l \

Ptitomnost volného chloridu yttritéh
toxicité pro kostni déi a k posko

téle po neumysiném podani Ytracisu vede ke zvySené
matopoetickych kmenovych kuR&oto v pipadé
neumysliného podéani Ytracisuy niZit radiotoxicitu pro pacienta okamzitym podanim (tjebe
1 hodiny) pfpravki obsahujjeich,chelatotvornénidla jako je Ca-DTPA nebo Ca-EDTA, aby se
zvysila eliminace radign Zla.

Nasledujici pﬁpravk I byt k dispozici v |ékskych zdizenich, jeZ pouZivaji Ytracis pro
radioaktivni zna vych molekul pro terapeuticke &ly:
Ca DTP ﬁtetan vapenaty) nebo
tan vapenato disodny)

Tato c g)tvornalmdla potlauji radiotoxicitu yttria vyrgnou mezi vapnikovym iontem a yttriem
SV chopnostl vytyét ve vodéozpustné komplexy s chelatotvornymi ligandy (DTPA, EDTA).
mplexy se rychle vylwgji ledvinami.

1 g chelatotvornychigidel je feba podat pomalou nitroZilni injekcit@m 3-4 minut nebo infazi (1 g
ve 100-250 ml glukézy nebo fyziologického roztoku).

Chelatotvorna danost je nejvyssi okamzinebo do jedné hodiny od podani, kdy je radionuklid v
cirkulaci nebo je k dostupny v thkdvych tekutinach a plaztmAvsak interval delSi nez 1 hodina
nevyluduje podani a aktivniidnost chelatotvornéhdnidla se snizenou tinosti. Nitrozilni podavani
by nenglo trvat déle nez 2 hodiny.

V kazdém pipadé je treba sledovat krevni parametry pacienta a ok&npziivést pdicna opaiteni,
jakmile existuji dikazy o poSkozeni kostnédé



Toxicita volného yttria ¥Y) vyvolana in-vivo uvolnéim ze zn&ené biomolekuly vdle bshem
terapie niZe byt snizena naslednym podanim chelatotvorniyitel.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: NepouZije se
ATC kod: NepouZije se

Chlorid yttria £°Y) vznika pieménou svého radioaktivniho prekurzoru stroné?s). Renti
emisi zéeni beta s maximalni energii 2,281 MeV (99,98 %) na stabilni zwkoﬁ?ﬂn) (Y
ma polo@&s penmeny 2,67 dni (64,1 hodin).

Farmakodynamické vlastnostiéléych piipravki znasenych yttriem ), piipray
podanim zn&nim radioaktivnim YTRACISem, budou zaviset na povasie ravku ktery

ma byt ozné&en. Viz Souhrn udéjo piipravku / Ribalové informace konl?r\ ci@ého pifpravku,
ktery ma byt ozngen.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti @

Farmakokinetické vlastnostidéych piipravki zna:enych yl,@ ), piipravenych péd podanim
radioaktivnim zn&nim pouzitim YTRACISu, budou z3 a povazevého pifpravku, ktery ma
byt ozn&en radioaktivnim izotopem.

Po nitroZilnim podani potkanum chlorid Y .)’/l?—\le mizi z krve. Po 1 a 24 hodinach se
radioaktivita krve snizi z 11 % na 0,14 % p 0 mnozstvi. Dva hlavni organy, kde se chlorid yttria
(*°Y) uklada, jsou jatra a kosti. V jatrec 18% injikované aktivity deponuje 5 minut po injekci.
Kumulace v jatrech se za 24 hodin pﬁm sniZuje na 8,4 %. V kostech se procento injikované
aktivity zvySuje z 3,1 % po 5 minuta 8 % po 6 hodinach a pak postaperklésa. Vylusvani

stolici a moé je pomalé: zhruba odaného mnozstvi se eliminuje za 15 dni.

5.3 Fredklinické udaje jici se k bezpénosti
Toxikologické vlastno c piipravki znasenych yttriem °Y), piipravenych pgd podanim

radioaktivnim znéen RACISem budou zaviset na povaziviého pifpravku, ktery ma byt

radioaktivnim |zb% zdan.

K dispozj,;i’ u Za4dné Gdaje o toxdaihloridu yttria {°Y) ani o jeho vlivu na rozmnozovani
Zivocicht Qebo o jeho mutagennichkarcinogennich tacich.

G.MRMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

30% kyselina chlorovodikova
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Radioaktivni zn&eni nostovych molekul, jako jsou monoklonalni protilatky, peptidyié
substréaty, chloridem yttrid{Y) je velmi citlivé na pitomnost stopovych kovovych &stot.



Je duleZité, aby veSkeré skledpedntty, injekeni jehly atd., pouZivané igdtiprawé radioaktivnich
lécivych piipravki, byly fadnéodistény, aby se tak zajistila ndpgmnost &chto stopovych kovovych
netistot. Z davodu minimalizace hladiny kovovychéistot je feba pouZivat pouze injeki jehly
(napt nekovoveé) s prokadzanou odolnosiéivziediné kyseling

6.3 Doba pouZitelnosti

7 dni od data/hodiny vyroby.

6.4  Zvlastni opafeni pro uchovavani

Uchovavejte v pavodnim baleni.

Uchovavani musi byt v souladu s mistningdgisy pro radioaktivni latky. @Q

6.5 Druh obalu a velikost baleni OA

2 ml lahvitka z bezbarvého skla typu | uzama bromobutylovou zatkou po teflonem a
s hlinikovym odklapé&im vickem. %

1 lahvicka obsahuje 0,5 az 2 ml v zavislosti na poZzadované radio@/idé 0,925 az
3,700 GBq kalibrovanyntitdny nebo tyti po datu vyroby). y

Lahvicka se dodava v olémém kontejneru hérené tIouﬁk;Q\
6.6  Zvlastni opateni pro likvidaci p¥ipravku a pr%@zem’ s nim
"
Podéavani radioaktivnichd&ych piipravki muze rozit dalSi osoby externi radiaci nebo zamioi
z rozlité moé, zvratkl atd. Proto jeieba pt“]mo eni na ochranu proti ionizujicimuiei
v souladu s narodnimi @dpisy.

V8echen nepouZzity faravek nebo m%usi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

Viz bod 12 pro podrobné instr{ ipraw produktu.
4‘ < 2

7. DRZITEL ROZ @U [ O REGISTRACI

CIS bio internatfohal é

Boite Post?le

F-91192.6 -YVETTE CEDEX

FRAN(:IECIJ\
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni autorizace: 24/03/2003
Datum posledni revize: 24/03/2008



10. DATUM REVIZE TEXTU

11 DOZIMETRIE

Davky z&eni, které obdrZitzné organy po podanid&ého pipravku znageného yttriem®Y) budou
zaviset na konkrétnim fpravku, ktery bude ozgan.

Informace o radigni z&€Zi po podani YTRACISem zganych I€ivych piipravki naleznete v
Souhrnu Uddj o piipravku / Ribalové informacidchto pipravki.

Néasledujici tabulka uvadi isbdvek k radi&ni zatzi z yttria €°Y) nenavazaného na zfeny substrat,

ptipadnéradiani zatZ po nezadoucicm ne¢ném nitrozilnim podani YTRACISu.

s doporu&nimi MIRD/ICRP 60. @sové intervaly gteni byly 5 minut, 1 hodina, 6 i, 1 den, 4

dny a 15 dni.
SO

Davky pro organy (mGy/MBq) a efektivni davka (Sv/GB é aktivity™Y.

'
Dozimetrické odhady vychéazeji ze studie biodistribuce u potkant a tyypwky uprav;n#%uladu

Absorbovana davka na jednotku podané‘@iw (mGy/ MBQ)

1

Organ Do7sc;)) .kgluz Dos;ligena 15 let ‘®\ 5 let 1 rok | Novorozene
Ledviny |  5,0¢ 5,5( 6.1C, AT 13 24.1 66,1
Jétr: 241 3,.2¢ 32|, 5.2 7.8¢ 15.¢ 38,1
Mog. mich.| 2,11 2.7 28N\ 431 6,87 13.F 35¢
Vajetniky | - 0,8¢ \%32\ 3.1 56 13,6 29.¢
Délohz 0,2¢ 0,2 5,7 8. 16,7 6,1t
Slezin: 0,8t 1,02\ 1,27 2,07 3,27 6,17 17.1
Kosti 0,3C 07N | 0.2 0,5 0,0¢ 137 241
Srdct 026 | e | 03¢ 0.5 0.87 1,60 3,1¢
Plice 0,11 4‘\\g,1z 0,17 0,2 0,37 0,7t 215
Steve 0.1C N~ 0,11 0.1¢ 0,27 0,3¢ 0,78 2.0
Svaly phOEQ 0,0¢ 0,0¢ 0,2¢ 0,6¢ 1,3¢ 1,7¢
varlate | . 0,07 0,27 0,2¢ 0,3¢ 0,51

‘\Q Efektivni davka (Sv/1 GBq podané radioaktivity)

4 tvaosp. mu: | Dospéla zene| 15 lef 10 lef 5 let 1 rok |Novorozene:

) 06t 0,7¢ 0,74 1,5¢ 2 5( 5,47 12¢

Efektini davka pro tento fiiravek je po intravenéznim podani 1 GBq 700 mSv pro dmspgé&nu o
hmotnosti 57 kg a 650 mSv pro 70 kg ddép® muze.



12.  NAVOD NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pred pouzitim jeifeba zkontrolovat baleni a radioaktivitu. Radioaktivitu Iz&i#npomoci ioniz&ni
komory. Yttrium @) je ¢isty beta-z#¢, proto je néteni ioniz&ni komorou velmi citlivé na
geometrické faktory, a proto by se&lmprovadE pouze v geometrickych podminkach, které byly
pfiméren¢ overeny.

Je teba dodrZovat obvykla ogahi tykajici se sterility a ochranyeat ionizujicim z&enim.

Lahvicka se nesmi nikdy otevirat a musi byt uloZzena ve svéngradav krytu. Bipravek musi byt
asepticky odebran zatkou s pouzitim sterilni jehly a imjektikacky na jedno pouZiti po dezinfekci
zatky.

Je teba provést pglusné asepticka ogahi, vyhovujici poZzadawikn spravné vyrobni praxefa byla
zachovana sterilita YTRACISu a sterilitalsm celého procesu zfemni.

V8echen nepouZzity fgravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mist@oiadavky.
O
Podrobné informace o tomtasleém piipravku jsou k dispozici na web \ strankach Evropské
agentury pro l&veé piipravky http://www.ema.europa.eu. @
' \




PRILOHA I

Q

A.  VYROBCE ODPOVEDNY Z&OU@TENI' SARZI

] )
B. PODMINKY REGIST‘R%



A  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpduého za propoudii Sarzi

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
Francie

B PODMINKY REGISTRACE

+ PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI, KLADENE NA DRZIT@
ROZHODNUTI O REGISTRACI @

Vydej I&ivého pipravku je vazan na léksky piedpis s omezenim (viziitoha I@u rn uddj o
pifpravku, bod 4.2). ,\g

. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPE £ JA UCINNE
POUZIVANI LE CIVEHO P RIPRAVKU

Neuplatiuje se. ‘ KQ
«  DALSi PODMINKY Q\

Systém farmakovigilance Q

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby byl Zavedendingystém farmakovigilance, jak je
popsan ve verzi 7, ptlozené v modulu 1.8.1+7 i 0 registraci, aéd pim, neZ bude faravek
uveden na trh, a dale po celou dobu, kdy b ek na trhu.

il

J{Q
\Q
A

\/Q
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UDAJE UVAD ENE NA VNEJSIM OBALU

CINOVA PLECHOVKA A OLOV ENY KONTEJNER

| 1. NAZEV LE CIVEHO P RIPRAVKU

YTRACIS, radiofarmaceuticky prekurzor, roztok.
Yirii (°°Y) trichloridum

'
| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LE CIVYCH LATEK JZ}‘
Chlorid yttrity °Y) 1,850 GBg/ml @
- o
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK A\

30% kyselina chlorovodikové, voda na injekci. &\b

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENi RN

Radiofarmaceuticky prekurzor, roztok. Q

J
1 lahvicka *’<l/
M

Obj.: {Z} mi \A
Aktivita: {Y} GBg/lahvi ¢ku Kalibrace:\(%/ /RRRR} (12 h SE)
Aktivita: {Y} GBg/ml Kalibﬁ /MM/RRRR} (12 h SE)

y 3

5. ZPUSOB A CESTA(Y).PODANI

|

NENI URCEN K F’RIME@ DAVANI PACIENTUM.

Pro in vitro radioakti ni. Red pouZzitim si pctéte pitbalovou informaci.
'

\
6.  ZVLASTNI UPOZORN ENI, ZE LE CIVY P RIPRAVEK MUS| BYT UCHOVAVAN
WIMO POSAH A DOHLED D ETi

UchovaVejte mimo dosah a dohledidé

[7. DALSI zVLASTNI UPOZORN ENIi, POKUD JE POTREBNE

&

8.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR} (12 hod. SE)

13



(9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v paivodnim baleni.

Uchovavani musi byt v souladu s mistningdgisy pro radioaktivni latky.

10.  ZVLASTNI OPAT RENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE CIVYCH P RIPRAVK U
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LE CIVYCH P RIPRAVK U, POKUD JE TO VHODNE

VeSkery nepouzity ppravek nebo odpadni materiél felta likvidovat v souladu s mistnimi

pozadavky. ‘ Q

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

2

>

CIS bio international

BP 32 ’\%
F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex Q
Francie @

12. REGISTRACNI CiSLO

.‘\K
(\‘

&
EU/1/03/250/001 Q@

| 13. CISLO SARZE NS

8.5 T {XXXXX} \b ’
3

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDE

'
Vydej I&ivého pipravw@& na Iéksky piedpis.

4 e
| 15. NAVOD @uz;?n’

.t’\A

| 16, INEORMACE V BRAILLOV E PiSMU

<NevyZaduje se - odavodngpiijato>

14



MINIMALNI UDAJE UVAD ENE NA MALEM VNIT RNiM OBALU

SKLENENA INJEK CNi LAHVI CKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

YTRACIS, Ytrii(*®Y) trichloridum

2. ZPUSOB PODANI

Pro in vitro radioaktivni znigeni.
NENi URCEN K PRIMEMU PODAVANI PACIENTUM

>
v &
| 3. POUZITELNOST ~\N
4
EXP {DD/MM/RRRR} (12 hod. SE) t\K
N SO0
| 4. CiSLO SARZE \¢)

&5 1 IXXXXX} ."/\/c\
AN

[
[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTI\%&%@B’JEM NEBO PO CET
A g

Obj.: {Z} mi A
Akt.: {Y} GBg/lahy, KQ&{DD/MM/RRRR} (12 hod. SE)
'
"(\Q
6. JINE e\

15







PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

YTRACIS, radiofarmaceuticky prekurzor, roztok.
Ytrii( °°Y) trichloridum

Preftéte si pozorré celou gribalovou informace dfive, nez zattete tento gripravek pouzivat.

- Ponechejte si flhalovou informaci pro ppad, Ze si ji budete p@bovat pécist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého tékeebo lékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucichnl vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich irgka, které nejsou uvedeny v tétdimloveé informaci, prosjmeﬁto
svému lék# nebo lékarnikovi. Viz bod 4. A

V pribalové informaci naleznete KO
1.  Coje YTRACIS a keému se pouziva \
2. Cemu musite &novat pozornost, nez s@eteYTRACIS uZivat N %
3. Jakse YTRACIS uziva
4 MozZné nezadouci inky @
5  Jak pipravek YTRACIS uchovéavat K
6
N\

Dalsi informace '
1. CO JE YTRACIS AK CEMU SE POUZlyA Q

e

specifickych &esnych bunk. Po dosaie%, racis pusobi malou davkdardédna tato specificka

mista. @

DalSi informace tykajici sedby a ych taku vyvolanych I€ivym piipravkem, ktery ma byt
ozna&en, naleznete v fifalové K ci tohoto tévého pipravku.

L 2
YTRACIS je radioaktivni l18ivo pouzivané vk\‘ aci s jinymidé&ymi ptipravky ke zn&eni
le

!
y B PS, Q . x o
2. CEMU MUSITE \@O AT POZORNOST, NEZ ZACNETE YTRACIS UZIVAT

- jestlize j citlivély(&) (alergicky(&)) na chlorid yttrity’{Y) nebo dalsi slozky YTRACISu.
- jes_t}if tna nebo existuje moznost, Ze bystetna mohla byt (viz nize).

Nepouzivejte Y;%::Q
&

Zvléétr@ rnosti pri pouziti pripravku YTRACIS je zapotiebi:

Y'MS se nesmi podavatipfo pacientovi.

Vzhledem k tomu, Ze existuji ighé pédpisy tykajici se pouzivani, manipulace a likvidace
radioaktivnich materiél bude YTRACIS vzdy pouZzivan v nemocnicichidych zdravotnickych
zaizenich. Budou s nim manipulovat a podavat ho pracovniti,j&te zacweni a kvalifikovani pro
bezpé&nou manipulaci s radioaktivnim materialem.

ZvIastni péi je treba ¥novat podavani radioaktivnichelgych piipravki détem a mladistvym.

17



Téhotenstvi:
Poral'te se se svym |ékam nebo Iékarnikem tlie, nez zénete uZivat jakykoliv 1€k.

Je duleZité, abyste svému léksddila, Ze existuje moznost, Ze jstdbtna. Kazdou Zenu, u které se
nedostavily nisicky, je teba povazovat z&hotnou, pokud se neprokaze opak. Vzdygba
zvazovat alternativni metody, které nepouzivaji radioaktivipravky.

Kojeni:
Poral'te se se svym |ékam nebo Iékarnikem tlie, nez zénete uZivat jakykoliv 1€k.

Budete vyzvana, abystegpiiSila kojeni.

Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroja:
Zadné studie moznosti snizeni pozornosttigieni dopravnich prastdki a obsluze s

provedeny.

Vzajemne pisobeni s dalSimi I&vymi pFipravky:
Zadné vzajemné pusobeni chloridu yttAd§ s daldimi léivymi prlpravky n mo, nebdlﬁto

otazku Zadné studie nezkoumaly. \e
Prosim, informujte svého lék@nebo |ékarnika o vSech lécich, které nebo jste uzival(a)
v nedavné doh& to i o lécich, které jsou dostupné bezilgkaho pé

)

3. JAK SE YTRACIS POUZIVA Q\
YTRACIS se nesmi podavatipfo pacientovi. @

Davkovani
Vas lékd rozhodne, jaké mnozZstvi YTRACI&\ a ve vaSdpagepouzit.

Zpusob a cesta podani
YTRACIS je uken k radioaktivni
Radioaktivni Iéivy pfl’pravek se

n| l&€ivych piipravki pro |&eni n&terych chorob.
davéa schvélenym postupem.

Jestlize jste uzil(a) vice YT, u, nez jste M(a)
Jelikoz YTRACIS podava pnsné kontrolovanych podminkéach, je jen mala prapaidobnost
mozného mdavkovaz:: vSak km& dojde, Iékavam poskytne patnou I&bu.

4. MOZ‘N@ADOUCI U CINKY

"
Podobng (hﬁechny leky, d¥e mit i pfpravek YTRACIS neZadouci iinky, které se ale nemusi
vyskyt u kazdého.

DMormace najdete vipialové informaci konkrétnihodé&eho pipravku, ktery ma byt
radioaktivnéoznaen.

Hl&Seni nezadoucich &inkd

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucidhkii; sddte to svému Iékia nebo |ékarnikovi.
Stejnépostupujte v gpadéjakychkoli neZzadoucich iriki, které nejsou uvedeny v tétdlplové
informaci. Nezadouci ikky miZete hlasit také fiho prostednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich aika uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim neZ&douciotk@ignizete pispét

k ziskani vice informaci o bezp®sti tohoto pipravku.
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5. JAK YTRACIS UCHOVAVAT

Uchovévejte mimo dosah a dohledidé

Nepouzivejte po uplynuti data a hodiny pouZitelnosti viigngch na Stitku.
Uchovavejte v pavodnim baleni.

Uchovavejte v souladu s mistnimeplpisy pro radioaktivni latky.

Zn&eni zahrnuje pdominky pro spravné uchovavani a datum pouZitelnosti pro gagiikut.
Nemocnéni persondl zajisti, aby ipravek byl uchovavan spravagaby nebyl podan po vyztemém
datu pouZzitelnosti.

6. DALSI INFORMACE . Q

Co pripravek YTRACIS obsahuje A

- Lécivou latkou je chlorid yttrity LY). \ é O
1 ml sterilniho roztoku obsahuje 1,850 GBq k datu kalibrace (GBq : Glg erel, Becquerel je
jednotkou rgieni radioaktivity). %

- Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikové a voda na Ir@\

Jak pripravek YTRACIS vypada a co obsahuje toto balenl"
YTRACIS je radiofarmaceuticky prekurzor. Q\

Tento |&€ivy piipravek je &y a bezbarvy roztok, bale oumililitrové labee z bezbarvého skla
(typ | dle Evropského Iékopisu), uzané bromoQutylowpu pryZovou zatkou, potazenou teflonem, s

hlinikovym odlupovacim wkem. K /v

1 lahvicka obsahuje 0,5 ml (0,925GBqg mx az 2 ml (3,700 GBq pkalibraci)

Drzitel rozhodnuti o registraci a @ce

CIS bio international
Boite Postale 32 Q
F-91192 Gif-sur- YvetEer

FRANCIE

Tato pri Co)%%%mace byla naposledy revidovana ()

'

P&% informace o tomtaleém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentdry pro l&ve piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je uena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podrobné informace najdete v Souhrnu tiaapiipravku YTRACIS.
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