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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1.  ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
YTRACIS, πρόδροµο διάλυµα ραδιοφαρµάκου. 
 
 
2.  ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
1 ml στείρου διαλύµατος περιέχει 1,850 GBq χλωριούχου ύττριου (90Y), κατά την ηµεροµηνία της 
βαθµονόµησης, που αντιστοιχούν σε 92 ng υττρίου. 
 
Ένα φιαλίδιο περιέχει 0,925 έως 3,700 GBq (δείτε την παράγραφο 6.5). 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3.  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Πρόδροµο διάλυµα ραδιοφαρµάκου. 
 
∆ιαυγές, άχρωµο διάλυµα, ελεύθερο από στερεά σωµατίδια. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Να χρησιµοποιείται µόνο για τη ραδιοσήµανση µορίων-φορέων, τα οποία έχουν αναπτυχθεί και 
προορίζονται ειδικά για ραδιοσήµανση µε αυτό το ραδιονουκλίδιο. 
 
Πρόδροµο διάλυµα ραδιοφαρµάκου- ∆εν προορίζεται για χρήση κατευθείαν σε ασθενείς. 
 
4.2  ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Το YTRACIS πρέπει να χρησιµοποιείται µόνον από ειδικούς που διαθέτουν την απαραίτητη εµπειρία. 
 
Η ποσότητα του YTRACIS που απαιτείται για τη ραδιοσήµανση και η ποσότητα του σηµασµένου µε 
ύττριου (90Y) φαρµακευτικού προϊόντος, το οποίο χορηγείται ακολούθως θα εξαρτηθούν από το 
φαρµακευτικό προϊόν που υποβάλλεται σε ραδιοσήµανση και τη χρήση για την οποία προορίζεται. 
Ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του 
συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Το YTRACIS προορίζεται για in vitro ραδιοσήµανση φαρµακευτικών προϊόντων, τα οποία 
χορηγούνται στη συνέχεια µέσω εγκεκριµένης οδού. 
 
4.3  Αντενδείξεις 
 
Μη χορηγείτε το YTRACIS κατευθείαν στον ασθενή. 
Το YTRACIS αντενδείκνυται στις ακόλουθες περιπτώσεις: 
- Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα. 
- Τεκµηριωµένη κύηση ή υποψία κύησης ή όταν δεν έχει αποκλεισθεί η περίπτωση κύησης 

(δείτε την παράγραφο 4.6). 
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Για πληροφορίες σχετικά µε αντενδείξεις σε συγκεκριµένα φαρµακευτικά προϊόντα που έχουν 
ραδιοσηµανθεί µε ύττριο (90Y) και έχουν παρασκευασθεί µε ραδιοσήµανση µε το YTRACIS, 
ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του 
συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί.  
 
4.4  Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Το περιεχόµενο του φιαλιδίου του YTRACIS δεν πρέπει να χορηγείται κατευθείαν στον ασθενή, 
αλλά πρέπει να χρησιµοποιείται για τη ραδιοσήµανση µορίων-φορέων, όπως τα µονοκλωνικά 
αντισώµατα, τα πεπτίδια ή άλλα υποστρώµατα. 
 
Τα ραδιενεργά φαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να παραλαµβάνονται, να χρησιµοποιούνται και να 
χορηγούνται µόνον από εξουσιοδοτηµένα άτοµα σε καθορισµένους κλινικούς χώρους και η 
παραλαβή, η φύλαξη, η χρήση, η µεταφορά και η απόρριψη υπόκεινται στους κανονισµούς και τις 
κατάλληλες άδειες των αρµοδίων αρχών. 
 
Τα ραδιενεργά φαρµακευτικά προϊόντα θα πρέπει να προετοιµάζονται από το χρήστη µε τρόπο που 
θα ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις που αφορούν τόσο στην ασφάλεια από ακτινοβολία όσο και στη 
φαρµακευτική ποιότητα. 
 
Για πληροφορίες σχετικά µε τις ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
φαρµακευτικών προϊόντων που έχουν σηµανθεί µε ύττριο (90Y), ανατρέξτε στην Περίληψη των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του συγκεκριµένου φαρµακευτικού 
προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Η χορήγηση ραδιενεργών φαρµακευτικών προϊόντων σε παιδιά και εφήβους πρέπει να γίνεται µε 
ιδιαίτερη προσοχή.  
 
4.5  Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες αλληλεπιδράσεων. 
 
Για πληροφορίες σχετικά µε τις αλληλεπιδράσεις που συσχετίζονται µε τη χρήση φαρµακευτικών 
προϊόντων που έχουν σηµανθεί µε ύττριο (90Y), ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να 
ραδιοσηµανθεί. 
 
4.6  Κύηση και γαλουχία 
 
Το YTRACIS αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια τεκµηριωµένης  κύησης ή όταν υπάρχει υποψία 
κύησης ή όταν δεν έχει αποκλεισθεί η περίπτωση κύησης. (δείτε την παράγραφο 4.3 Αντενδείξεις). 
 
Όταν είναι απαραίτητη η χορήγηση ραδιενεργών φαρµακευτικών προϊόντων σε γυναίκες µε 
δυνατότητα τεκνοποίησης, θα πρέπει πάντοτε να ζητούνται πληροφορίες σχετικά µε την πιθανότητα 
κύησης. Οποιαδήποτε γυναίκα µε καθυστέρηση στην έµµηνο ρύση θα πρέπει να θεωρείται έγκυος, 
έως ότου αποδειχθεί το αντίθετο. Θα πρέπει πάντοτε να εξετάζεται η περίπτωση χρήσης 
εναλλακτικών τεχνικών που δεν περιλαµβάνουν ιονίζουσα ακτινοβολία. 
 
∆ιαδικασίες µε ραδιονουκλίδια όταν εφαρµόζονται σε εγκύους περιλαµβάνουν επίσης δόσεις  
ακτινοβολίας στο έµβρυο. 
Η απορροφώµενη από τη µήτρα δόση µετά τη χορήγηση φαρµακευτικών προϊόντων σηµασµένων µε 
ύττριο (90Y) εξαρτάται από το  συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν το οποίο υποβάλλεται σε 
ραδιοσήµανση και πρέπει να καθορίζεται στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο 
Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
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Πριν τη χορήγηση ενός ραδιενεργού φαρµακευτικού προϊόντος σε µητέρα που θηλάζει, θα πρέπει να 
εξετάζεται η πιθανότητα καθυστέρησης της χορήγησης για ένα λογικό χρονικό διάστηµα, µέχρι να 
σταµατήσει η µητέρα το θηλασµό. Αν δεν µπορεί να καθυστερήσει η χορήγηση, τότε θα πρέπει να 
ενηµερωθεί η µητέρα ότι επιβάλλεται να σταµατήσει το θηλασµό. 
 
Για πληροφορίες σχετικά µε τη χρήση φαρµακευτικών προϊόντων που έχουν σηµανθεί µε ύττριο 
(90Y)κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας, ανατρέξτε στην Περίληψη των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του φαρµακευτικού προϊόντος που 
πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
4.7  Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης ή χειρισµού µηχανών 
 
∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες σχετικά µε τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισµού µηχανών. 
 
Οι επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης ή χειρισµού µηχανών µετά τη θεραπεία µε φαρµακευτικά 
προϊόντα σηµασµένα µε ύττριο (90Y) θα καθορίζονται στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος που 
πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
4.8  Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι πιθανές παρενέργειες µετά την ενδοφλέβια χορήγηση σηµασµένων µε ύττριο (90Y) 
φαρµακευτικών προϊόντων που παρασκευάζονται µε ραδιοσήµανση µε το YTRACIS εξαρτώνται από 
το συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν που χρησιµοποιείται. Σχετικές πληροφορίες περιλαµβάνονται 
στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του 
συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. Για κάθε ασθενή, η 
έκθεση σε ιονίζουσα ακτινοβολία πρέπει να µπορεί να δικαιολογείται µε βάση το πιθανό κλινικό 
όφελος. Η δραστικότητα που χορηγείται πρέπει να είναι τέτοια, ώστε η δόση ακτινοβολίας που 
προκύπτει να είναι  τόσο χαµηλή όσο είναι δυνατόν να επιτευχθεί λογικά  λαµβάνοντας υπόψη την 
ανάγκη να ληφθεί το επιδιωκόµενο θεραπευτικό αποτέλεσµα . 
 
Η δόση ακτινοβολίας που προκύπτει από τη θεραπευτική έκθεση ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσµα 
υψηλότερη επίπτωση καρκίνου και µεταλλάξεων. Σε όλες τις περιπτώσεις, είναι απαραίτητο να 
διασφαλίζεται ότι οι κίνδυνοι της ακτινοβολίας είναι λιγότεροι από την ίδια τη νόσο. 
Η έκθεση σε ιονίζουσα ακτινοβολία συνδέεται µε την πρόκληση καρκίνου και την πιθανότητα 
ανάπτυξης κληρονοµικών ανωµαλιών. 
 
Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών 
Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών µετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
του φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης 
οφέλους-κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελµατίες του τοµέα της 
υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες 
µέσω του εθνικού συστήµατος αναφοράς που αναγράφεται στο Παράρτηµα V.  
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Η παρουσία ελεύθερου χλωριούχου υττρίου (90Y) στον οργανισµό µετά από ακούσια χορήγηση του 
Ytracis θα οδηγήσει σε αύξηση της τοξικότητας του µυελού των οστών και βλάβη των αιµοποιητικών 
βλαστοκυττάρων. Εποµένως, σε περίπτωση ακούσιας χορήγησης του Ytracis, η ραδιοτοξικότητα για 
τον ασθενή πρέπει να µειώνεται µε άµεση (δηλαδή, εντός 1 ώρας) χορήγηση παρασκευασµάτων που 
περιέχουν χηλικούς παράγοντες όπως το Ca-DTPA ή το Ca-EDTA προκειµένου να αυξηθεί η 
αποβολή του ραδιονουκλιδίου από τον οργανισµό. 
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Τα ακόλουθα παρασκευάσµατα πρέπει να είναι διαθέσιµα σε ιατρικά ιδρύµατα, όπου χρησιµοποιούν 
το Ytracis για ραδιοσήµανση µορίων-φορέων για θεραπευτικούς σκοπούς: 
Ca-DTPA (Trisodium calcium diethylenetriaminepentaacetate [Τρινάτριο ∆ιαιθυλενο-τριαµινο-πεντα-
οξικό ασβέστιο]) ή 
Ca-EDTA (Calcium disodium ethylenediaminetetraacetate [∆ινάτριο Αιθυλενο-διάµινο-τετρα-οξικό 
ασβέστιο]) 
 
Αυτοί οι χηλικοί παράγοντες καταστέλλουν τη ραδιοτοξικότητα του υττρίου µε µια ανταλλαγή 
µεταξύ του ιόντος ασβεστίου και του υττρίου λόγω της ικανότητάς τους να σχηµατίζουν 
υδατοδιαλυτά σύµπλοκα µε τους συνδεόµενους χηλικούς παράγοντες (DTPA, EDTA). Τα σύµπλοκα 
αυτά αποβάλλονται ταχέως από τους νεφρούς. 
 
1 g χηλικών παραγόντων πρέπει να χορηγείται µε βραδεία ενδοφλέβια ένεση εντός 3-4 λεπτών ή µε 
έγχυση (1 g σε 100-250 ml δεξτρόζης ή φυσιολογικό ορό).  
 
Η δυνατότητα σχηµατισµού χηλικών ενώσεων είναι µέγιστη αµέσως µετά την έκθεση ή εντός µίας 
ώρας από αυτήν, όταν το ραδιονουκλίδιο είναι στην κυκλοφορία του αίµατος ή είναι διαθέσιµο στα 
υγρά των ιστών και στο πλάσµα. Ωστόσο, διάστηµα >1 ώρας µετά την έκθεση δεν αποκλείει τη 
χορήγηση και την αποτελεσµατική δράση χηλικού παράγοντα µε µειωµένη δραστικότητα. Η 
ενδοφλέβια χορήγηση δεν θα πρέπει να παρατείνεται πέραν των 2 ωρών. 
 
Σε κάθε περίπτωση, οι παράµετροι του αίµατος του ασθενούς πρέπει να παρακολουθούνται και να 
εκτελούνται αµέσως οι κατάλληλες ενέργειες, αν υπάρχουν στοιχεία βλάβης στο µυελό των οστών.  
 
Η τοξικότητα του ελεύθερου υττρίου (90Y), που οφείλεται στην απελευθέρωση από το βιοµόριο που 
έχει σηµανθεί,  στον οργανισµό, κατά τη διάρκεια της θεραπείας, θα µπορούσε να µειωθεί, 
χορηγώντας χηλικούς παράγοντες µετά τη θεραπεία. 
 
 
5.  ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Μη εφαρµόσιµο 
Κωδικός ATC: Μη εφαρµόσιµο 
 
Το χλωριούχο ύττριο (90Y) παράγεται από τη διάσπαση του ραδιενεργού του προδρόµου, του 
Στρoντίου (90Sr). ∆ιασπάται µε εκποµπή β-ακτινοβολίας 2,281 MeV (99,98 %) µέγιστης ενέργειας 
προς σταθερό ζιρκόνιο (90Zr). 
Το ύττριο έχει περίοδο ηµιζωής 2,67 ηµερών (64,1 ωρών). 
 
Οι φαρµακοδυναµικές ιδιότητες των σηµασµένων µε ύττριο (90Y) φαρµακευτικών προϊόντων που 
έχουν παρασκευασθεί µε ραδιοσήµανση µε το YTRACIS, πριν τη χορήγηση, θα εξαρτώνται από τη 
φύση του φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. Ανατρέξτε στην Περίληψη των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του συγκεκριµένου φαρµακευτικού 
προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες των σηµασµένων µε ύττριο (90Y) φαρµακευτικών προϊόντων που 
έχουν παρασκευασθεί µε ραδιοσήµανση µε το YTRACIS, πριν τη χορήγηση, θα εξαρτώνται από τη 
φύση του φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
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Στον αρουραίο, µετά από ενδοφλέβια χορήγηση, το χλωριούχο ύττριο (90Y) αποβάλλεται ταχέως από 
το αίµα. Στις 1 και στις 24 ώρες, η ραδιενέργεια του αίµατος µειώνεται από 11% σε 0,14% της 
χορηγηθείσας ραδιενέργειας. Τα δύο κύρια όργανα όπου κατανέµεται το χλωριούχο ύττριο (90Y) είναι 
το ήπαρ και τα οστά. Το 18% της ραδιενέργειας που χορηγήθηκε µε ένεση, προσλαµβάνεται από το 
ήπαρ στα 5 λεπτά µετά την ένεση. H πρόσληψη από το ήπαρ µειώνεται στη συνέχεια στο 8,4 %,  σε 
24 ώρες µετά την ένεση. Στα οστά,  το ποσοστό της  ραδιενέργειας που χορηγήθηκε µε ένεση 
αυξάνεται από 3,1 % στα 5 λεπτά σε 18 % στις 6 ώρες και κατόπιν µειώνεται µε την πάροδο του 
χρόνου. Η αποβολή από τα κόπρανα και τα ούρα είναι αργή: περίπου το 13 % της χορηγηθείσας 
ραδιενέργειας αποβάλλεται σε 15 ηµέρες. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Οι τοξικολογικές ιδιότητες των σηµασµένων µε ύττριο (90Y) φαρµακευτικών προϊόντων που 
παρασκευάζονται µε ραδιοσήµανση µε το YTRACIS, πριν τη χορήγηση, θα εξαρτώνται από τη φύση 
του φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα σχετικά µε την τοξικότητα του χλωριούχου υττρίου (90Y) ούτε για 
τις επιδράσεις του στην αναπαραγωγή σε ζώα ή το µεταλλαξιογόνο ή καρκινογόνο δυναµικό του. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1  Κατάλογος εκδόχων 
 
Υδροχλωρικό οξύ 30 % 
Ενέσιµο ύδωρ 
 
6.2  Ασυµβατότητες 
 
Η ραδιοσήµανση µορίων-φορέων, όπως είναι τα µονοκλωνικά αντισώµατα, τα πεπτίδια ή άλλα 
υποστρώµατα µε χλωριούχο ύττριο (90Y) είναι πολύ ευαίσθητη στην παρουσία ιχνών µεταλλικών 
προσµείξεων. 
Είναι σηµαντικό να έχουν καθαριστεί επιµελώς όλα τα υάλινα σκεύη, οι βελόνες από οι σύριγγες 
κ.λπ. που χρησιµοποιούνται για την ετοιµασία του ραδιοσηµασµένου φαρµακευτικού προϊόντος για 
να εξασφαλίζεται ότι δεν υπάρχουν παρόµοια ίχνη προσµείξεων µετάλλων. Για την ελαχιστοποίηση 
των επιπέδων των ιχνών µεταλλικών προσµείξεων, πρέπει να χρησιµοποιούνται µόνο βελόνες 
συρίγγων (για παράδειγµα µη µεταλλικές) µε αποδεδειγµένη ανθεκτικότητα σε αραιό οξύ . 
 
6.3  ∆ιάρκεια ζωής 
 
7 ηµέρες από την ηµεροµηνία/ ώρα παρασκευής. 
 
6.4  Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία. 
 
Η φύλαξη θα πρέπει να είναι σύµφωνα µε τους τοπικούς κανονισµούς για ραδιενεργές ουσίες. 
 
6.5  Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Άχρωµο γυάλινο φιαλίδιο Τύπου Ι, των 2 ml, κλειστό µε πώµα από βρωµοβουτυλικό ελαστικό µε 
επικάλυψη από τεφλόν και σφράγιση αλουµινίου. 
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1 φιαλίδιο περιέχει 0,5 έως 2 ml (που αντιστοιχεί σε 0,925 έως 3,700 GBq, βαθµονοµηµένο τρεις ή 
τέσσερις ηµέρες µετά την ηµεροµηνία παρασκευής) ανάλογα µε τη ραδιενέργεια που έχει ζητηθεί. 
 
Το φιαλίδιο παρέχεται εντός µολύβδινου δοχείου κατάλληλου πάχους. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισµός 
 
Η χορήγηση ραδιενεργών φαρµακευτικών προϊόντων προκαλεί κινδύνους για άλλους ανθρώπους από 
εξωτερική ακτινοβόλιση ή µόλυνση από εκτινάξεις σταγόνων ούρων, εµέτου κ.λπ. Εποµένως πρέπει 
να λαµβάνονται προφυλάξεις ακτινοπροστασίας σύµφωνα µε τους εθνικούς κανονισµούς. 
Κάθε προϊόν που δεν έχει χρησιµοποιηθεί ή υπόλειµµα πρέπει να απορριφθεί σύµφωνα µε τις κατά 
τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 
 
Βλέπε παράγραφο 12, για λεπτοµερείς οδηγίες παρασκευής προϊόντος. 
 
 
7.  ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
CIS bio international 
Boîte Postale 32 
F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX 
ΓΑΛΛΙΑ 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/03/250/001 
 
 
9.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Ηµεροµηνία της πρώτης έγκρισης: 24/03/2003 
Ηµεροµηνία της τελευταίας ανανέωσης:24/03/2008 
 
 
10.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
 
11  ∆ΟΣΙΜΕΤΡΙΑ 
 
Η δόση ακτινοβολίας που λαµβάνεται από τα διάφορα όργανα µετά τη χορήγηση ενός φαρµακευτικού 
προϊόντος σηµασµένου µε ύττριο (90Y) θα εξαρτηθεί από τη συγκεκριµένη φαρµακευτική ουσία που 
ραδιοσηµαίνεται. 
Πληροφορίες σχετικά µε τη δοσιµετρία της ακτινοβολίας του κάθε διαφορετικού φαρµακευτικού 
προϊόντος µετά τη χορήγηση του σηµασµένου παρασκευάσµατος είναι διαθέσιµες στην Περίληψη 
των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του συγκεκριµένου 
φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Ο πιο κάτω πίνακας δοσιµετρίας δίδεται για να αξιολογήσετε τη συµβολή του µη συζευγµένου 
υττρίου (90Y)  στη δόση ακτινοβολίας µετά τη χορήγηση φαρµακευτικού προϊόντος σηµασµένου µε 
ύττριο (90Y) ή που είναι αποτέλεσµα ακούσιας ενδοφλέβιας ένεσης του YTRACIS. 
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Οι εκτιµήσεις της δοσιµετρίας βασίστηκαν σε µια µελέτη βιοκατανοµής σε αρουραίους και οι 
υπολογισµοί πραγµατοποιήθηκαν σύµφωνα µε τις συστάσεις MIRD/ICRP 60. Τα χρονικά σηµεία για 
τις µετρήσεις ήταν 5 λεπτά, 1 ώρα, 6 ώρες, 1 ηµέρα, 4 ηµέρες και 15 ηµέρες. 

 
∆όσεις στα όργανα (mGy/MBq που χορηγήθηκαν µε ένεση ) και αποτελεσµατική δόση (Sv/GBq 

που χορηγήθηκε µε ένεση ). 

 ∆όση που απορροφήθηκε ανά µονάδα ραδιενέργειας που χορηγήθηκε(mGy/MBq) 

Όργανο 
Ενήλικος 
άνδρας 
70 kg 

Ενήλικη 
γυναίκα 
57 kg 

15 ετών 10 ετών 5 ετών 1 έτους Νεογέννητο 

Νεφροί 5,06 5,50 6,10 8,75 13,0 24,1 66,1 
Ήπαρ 2,41 3,29 3,29 5,20 7,89 15,8 38,1 

Ουροδόχος 
κύστη 

2,11 2,78 2,78 4,31 6,87 13,5 35,8 

Ωοθήκες --- 0,88 0,92 3,1 5,6 13,6 29,6 
Μήτρα --- 0,29 0,3 5,7 8,8 16,3 6,15 
Σπλήνας 0,85 1,04 1,27 2,02 3,23 6,12 17,1 
Οστά 0,30 0,29 0,29 0,53 0,98 1,37 2,41 
Καρδιά 0,26 0,33 0,34 0,54 0,87 1,60 3,18 

Πνεύµονες 0,11 0,14 0,17 0,24 0,37 0,75 2,13 
Έντερα 0,10 0,11 0,13 0,23 0,39 0,78 2,02 
Μύες 0,05 0,08 0,09 0,20 0,68 1,36 1,79 
Όρχεις 0,01 --- 0,03 0,23 0,26 0,36 0,51 

Αποτελεσµατική δόση (Sv/1 GBq που χορηγήθηκε) 

 Ενήλικος Ενήλικη 15 ετών 10 ετών 5 ετών 1 έτους Νεογέννητο 
 0,65 0,70 0,74 1,50 2,50 5,42 12,8 

 
Για το προϊόν αυτό, η αποτελεσµατική δόση που προέκυψε από ραδιενέργεια 1 GBq που χορηγήθηκε 
µε ένεση ενδοφλεβίως είναι 700 mSv για ενήλικη γυναίκα βάρους 57 kg και 650 mSv για ενήλικο 
άνδρα βάρους 70 kg. 
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12. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΡΑ∆ΙΟΦΑΡΜΑΚΩΝ 
 
Πριν από τη χρήση, πρέπει να ελέγχεται η συσκευασία και η ραδιενέργεια. Η ραδιενέργεια µπορεί να 
µετρηθεί χρησιµοποιώντας θάλαµο ιονισµού. Το ύττριο (90Y) είναι ένας καθαρός εκποµπός βήτα 
ακτινοβολίας. Οι µετρήσεις της ραδιενέργειας µε χρήση θαλάµου ιονισµού είναι πολύ ευαίσθητες σε 
γεωµετρικούς παράγοντες και εποµένως θα πρέπει να διεξάγονται µόνο υπό γεωµετρικές συνθήκες, οι 
οποίες έχουν επικυρωθεί κατάλληλα. 
Πρέπει να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις σχετικά µε τη στειρότητα και την ραδιενέργεια. 
 
Το φιαλίδιο δεν πρέπει να ανοίγεται ποτέ και πρέπει να διατηρείται εντός της µολύβδινης θωράκισής 
του. Το προϊόν θα πρέπει να αναρροφάται ασηπτικά διαµέσου του πώµατος µε χρήση 
αποστειρωµένης βελόνας και σύριγγας µίας χρήσης, µετά την απολύµανση του πώµατος. 
Θα πρέπει να λαµβάνονται οι κατάλληλες ασηπτικές προφυλάξεις σε συµφωνία µε τις απαιτήσεις των 
Κανόνων Ορθής Παρασκευής για φαρµακευτικά σκευάσµατα, προκειµένου να διατηρείται η 
στειρότητα του YTRACIS και να διατηρείται η στειρότητα καθ' όλη τη διάρκεια των διαδικασιών 
σήµανσης. 
Κάθε αχρησιµοποίητο προϊόν ή άχρηστο υλικό πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις κατά τόπους 
ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρµακευτικό προϊόν είναι διαθέσιµα στον 
δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων: http://www.ema.europa.eu. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 
A. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ 

ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 
 
B. ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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Α ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ 
ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 

 
Επωνυµία και διεύθυνση του παραγωγού που είναι υπεύθυνος για την αποδέσµευση των παρτίδων 
 
CIS bio international 
Boîte Postale 32 
91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex 
Γαλλία 
 
 
Β OI ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
•  OI ΟΡΟΙ ΚΑΙ OI ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ 

ΠΟΥ ΒΑΡΥΝΟΥΝ ΤΟΝ ΚΑΤΟΧΟ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται περιορισµένη ιατρική συνταγή (βλ. παράρτηµα Ι: 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, παράγραφος 4.2). 
 
• ΟΡΟΙ ΄Η ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ 

ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΟΥ  
 
∆εν εφαρµόζεται.  
 
• ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ 
 
Σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης 
Ο Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας πρέπει να διασφαλίσει ότι το σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης, 
όπως περιγράφεται στην έκδοση 7 που παρουσιάζεται στην Ενότητα 1.8.1 της αίτησης για άδεια 
κυκλοφορίας, έχει εγκατασταθεί και λειτουργεί πριν και κατά τη διάρκεια κυκλοφορίας του 
προϊόντος στην αγορά. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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A. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΜΕΤΑΛΛΙΚΟΣ ΠΕΡΙΕΚΤΗΣ ΑΠΟ ΚΑΣΣΙΤΕΡΟ ΚΑΙ ΜΟΛΥΒ∆ΙΝΟ ∆ΟΧΕΙΟ 

 
 

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
YTRACIS, πρόδροµο διάλυµα ραδιοφαρµάκου. 
Χλωριούχο ύττριο (90Y) 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Χλωριούχο ύττριο (90Y) 1,850 GBq/ml 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Υδροχλωρικό οξύ 30 %, ενέσιµο ύδωρ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
πρόδροµο διάλυµα ραδιοφαρµάκου 
1 φιαλίδιο 
Όγκος: {Z} ml 
∆ραστ.: {Υ} GBq/φιαλίδιο Βαθµ.: {HH/MM/EEEE} (12 h CET) 
∆ραστ.: {Υ} GBq/ml   Βαθµ.: {HH/MM/EEEE} (12 h CET) 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ΕΝ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΚΑΤΕΥΘΕΙΑΝ ΣΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
Για ραδιοσήµανση in vitro.. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
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8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET) 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία. 
 
Η φύλαξη θα πρέπει να γίνεται σύµφωνα µε τους τοπικούς κανονισµούς για ραδιενεργές ουσίες. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΑΧΡΗΣΤΩΝ 
ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Κάθε µη χρησιµοποιηθέν προϊόν ή άχρηστο υλικό πρέπει να απορριφθεί σύµφωνα µε τις κατά τόπους 
ισχύουσες απαιτήσεις . 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
CIS bio international 
BP 32 
F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex 
ΓΑΛΛΙΑ 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/03/250/001 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Αρ. παρτίδας: {XXXXX} 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE  
 
<Η αιτιολόγηση για να µην περιληφθεί η γραφή Braille είναι αποδεκτή> 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
ΓΥΑΛΙΝΟ ΦΙΑΛΙ∆ΙΟ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Χλωριούχο ύττριο (90Y) YTRACIS,  
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για in vitro ραδιοσήµανση διαβάστε το εσώκλειστο Φύλο Οδηγιών Χρήσης πριν από την χρήση. 
∆ΕΝ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΓΙΑ ΚΑΤΕΥΘΕΙΑΝ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET) 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα: {XXX ΧΧ} 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α 
 
Όγκος: {Z} ml 
 
∆ραστ.: {Y}________GBq/φιαλίδιο Βαθµ.: {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET) 
 
 
6.  ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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B. ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 

 
YTRACIS, πρόδροµο διάλυµα ραδιοφαρµάκου. 

Χλωριούχο ύττριο (90Y). 
 
 

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 

ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. Βλέπε παράγραφο 4. 

 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το YTRACIS και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το YTRACIS  
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το YTRACIS 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5 Πώς να φυλάσσεται το YTRACIS 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ YTRACIS ΚΑΙ  ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το YTRACIS είναι ένα ραδιοφάρµακο που σε συνδυασµό µε ένα άλλο φαρµακευτικό προϊόν, το 
οποίο στοχεύει ειδικά κύτταρα του σώµατος. Όταν φθάσει στο στόχο, το Ytracis χορηγεί ελάχιστες 
δόσεις ραδιενέργειας στα εδικά αυτά σηµεία.  
 
Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τη θεραπεία και τις πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες που 
προκαλούνται από το φαρµακευτικό προϊόν που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί, παρακαλούµε 
ανατρέξτε στο φύλλο οδηγιών χρήσης του φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να 
ραδιοσηµανθεί. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ YTRACIS  
 
Mην χρησιµοποιείτε το YTRACIS: 
-  Εάν έχετε υπερευαισθησία (αλλεργία) στο χλωριούχο ύττριο (90Y) ή σε οποιοδήποτε από τα 

άλλα συστατικά του YTRACIS. 
-  Εάν είστε ή υπάρχει πιθανότητα να είστε έγκυος (δείτε πιο κάτω). 
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το YTRACIS: 
Το YTRACIS δεν πρέπει να χορηγείται κατευθείαν στον ασθενή. 
Επειδή υπάρχει αυστηρή νοµοθεσία που καλύπτει τη χρήση, το χειρισµό και την απόρριψη της 
ραδιενέργειας, το YTRACIS θα χρησιµοποιείται πάντοτε σε νοσοκοµείο ή παρόµοιο περιβάλλον. Ο 
χειρισµός και η χορήγησή του θα πρέπει να γίνονται µόνον από άτοµα που είναι εκπαιδευµένα και 
ειδικευµένα στον ασφαλή χειρισµό ραδιενεργού υλικού. 
 
Η χορήγηση ραδιενεργών φαρµακευτικών προϊόντων σε παιδιά και εφήβους πρέπει να γίνεται µε 
ιδιαίτερη προσοχή. 
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Κύηση: 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας  προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Είναι σηµαντικό να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν υπάρχει οποιαδήποτε πιθανότητα να είστε 
έγκυος. Οποιαδήποτε γυναίκα µε καθυστέρηση στην έµµηνο ρύση θα πρέπει να θεωρείται έγκυος, 
έως ότου αποδειχθεί το αντίθετο. Θα πρέπει πάντοτε να εξετάζεται η περίπτωση χρήσης 
εναλλακτικών τεχνικών που δεν περιλαµβάνουν ραδιοφάρµακα. 
 
Θηλασµός: 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας  προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Θα σας ζητηθεί να σταµατήσετε το θηλασµό. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών: 
∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες σχετικά µε τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισµού µηχανών. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων: 
Πείτε στο γιατρό ή στο φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµα και αυτά που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή. 
∆εν είναι γνωστές οι αλληλεπιδράσεις του χλωριούχου υττρίου (90Y) µε άλλα φαρµακευτικά 
προϊόντα διότι το ζήτηµα αυτό δεν έχει διερευνηθεί µε µελέτες. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ YTRACIS  
 
Το YTRACIS δεν πρέπει να χορηγείται κατευθείαν στον ασθενή. 
 
∆οσολογία 
Ο γιατρός σας είναι αυτός που θα αποφασίσει σχετικά µε την ποσότητα του YTRACIS που πρέπει να 
χρησιµοποιηθεί στην περίπτωσή σας.  
 
Τρόπος χορήγησης 
Το YTRACIS προορίζεται για ραδιοσήµανση φαρµακευτικών προϊόντων για τη θεραπεία 
συγκεκριµένων νόσων, τα οποία χορηγούνται στη συνέχεια µέσω εγκεκριµένης οδού. 
 
Εάν χρησιµοποιήσετε µεγαλύτερη δόση YTRACIS από την κανονική 
Επειδή το YTRACIS χορηγείται από γιατρό υπό συνθήκες αυστηρά ελεγχόµενες, είναι µικρή η 
πιθανότητα υπερδοσολογίας. Ωστόσο, εάν συµβεί αυτό, θα λάβετε κατάλληλη θεραπεία από τον 
γιατρό σας.  
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το YTRACIS µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες, αν και 
δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
 
Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο φύλλο οδηγιών χρήσης του συγκεκριµένου 
φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Αναφορά ανεπιθύµητων ενεργειών 
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο 
οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύµητες ενέργειες απευθείας, µέσω του 
εθνικού συστήµατος αναφοράς που αναγράφεται στο Παράρτηµα V. Μέσω της αναφοράς 
ανεπιθύµητων ενεργειών µπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά 
µε την ασφάλεια του παρόντος φαρµάκου. 
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5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ YTRACIS  
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν ούτε προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Να µη χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία και την ώρα λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα. 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία. 
Η φύλαξη θα πρέπει να είναι σύµφωνα µε τους τοπικούς κανονισµούς για ραδιενεργές ουσίες. 
 
Η ετικέτα προϊόντος περιλαµβάνει τις κατάλληλες συνθήκες φύλαξης και την ηµεροµηνία λήξης για 
την παρτίδα προϊόντος. Το προσωπικό του νοσοκοµείο θα διασφαλίσει ότι το προϊόν φυλάσσεται 
ορθά και δεν θα σας το χορηγήσει µετά την αναγραφόµενη ηµεροµηνία λήξης. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το YTRACIS 
 
- Η δραστική ουσία είναι το χλωριούχο ύττριο (90Y).  

Κάθε χιλιοστόλιτρο (ml) διαλύµατος περιέχει 1,850 GBq ύττριου (90Y), κατά την ηµεροµηνία της 
βαθµονόµησης. (GBq: GigaBecquerel, το Becquerel είναι η µονάδα µε την οποία µετράται η 
ραδιενέργεια). 

- Τα άλλα συστατικά είναι υδροχλωρικό οξύ και ενέσιµο ύδωρ. 
 
Εµφάνιση του YTRACIS και  περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
To YTRACIS είναι πρόδροµο διάλυµα ραδιοφαρµάκου. 
 
Το παρόν φαρµακευτικό προϊόν είναι ένα διαυγές και άχρωµο διάλυµα, συσκευασµένο σε άχρωµο 
γυάλινο φιαλίδιο Τύπου Ι, των 2 ml, κλειστό µε πώµα από βρωµοβουτυλικό ελαστικό µε επικάλυψη 
από τεφλόν και σφράγιση αλουµινίου. 
 
1 φιαλίδιο περιέχει 0,5 ml (0,925 GBq κατά τη βαθµονόµηση) έως 2 ml (3,700 GBq κατά τη 
βαθµονόµηση). 
 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορία και παραγωγός 
 
CIS bio international 
Boîte Postale 32 
F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex 
Γαλλία 
 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις (). 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν αυτό είναι διαθέσιµα στον δικτυακό τόπο του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων: http://www.ema.europa.eu.  
 
 
Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται µόνο σε γιατρούς ή επαγγελµατίες του τοµέα 
υγειονοµικής περίθαλψης: 
Για λεπτοµερείς πληροφορίες, ανατρέξτε στην ενότητα "Περίληψη των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος" του YTRACIS. 
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