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1. LAGEMIDLETS NAVN

YTRACIS radiofarmaceutisk meaerkningsoplgsning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml steril oplgsning indeholder 1,850 GBq yttriumchlofi%) pa kalibreringsdatoen, svarende til
92 ng yttrium.

Et heetteglas indeholder 0,925 til 3,700 GBq (se pkt. 6.5).

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1. é\o
3. LAGEMIDDELFORM .\%Q
Radiofarmaceutisk maerkningsoplgsning. ’\'OK
Klar, farvelgs oplgsning, fri for partikler. ®0
4. KLINISKE OPLYSNINGER @\Q
4.1 Terapeutiske indikationer g
Dette laegemiddel er alene til anvendelse til r v meerkning af baerermolekyler, som er blevet
specifikt udviklet og godkendt til radioaktiv m g med dette radionuklid.
P

Radiofarmaceutisk maerkningsoplﬂsnirq%m\’ikke indgives direkte til patienten.
*
4.2 Dosering og indgivelsesméde\k

YTRACIS ma kun anvendes a@cialister med relevant erfaring.

Den maengde YTRA @ reeves til maerkning, og den maengde yttPiiamgerket radioaktivt
leegemiddel som eft ende indgives, afhaenger af leegemidlet der maerkes samt dets pataenkte
anvendelse. Se in eddel for det pageeldende lsegemiddel.

YTRACIS er gnet til radiomaerkning vitro af lsegemidler, som efterfglgende indgives via
godkendt

4.3 @éaindikationer

YTRACIS ma ikke indgives direkte til patienten.

YTRACIS er kontraindiceret i fglgende tilfeelde:

- Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjselpestofferne.

- Pavist eller misteenkt graviditet, eller hvis graviditet ikke er blevet udelukket (se pkt. 4.6).

For information om kontraindikationer som geelder specielt for yttrith¥)-meerkede radioaktive
leegemidler klargjort ved meerkning med YTRACIS, se Produktresumé/Indleegsseddel for det
leegemiddel, der skal radiomeerkes.



4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Indholdet af hzetteglasset med YTRACIS ma ikke indgives direkte til patienten, men skal anvendes til
radioaktiv maerkning af beerermolekyler, sdsom monoklonale antistoffer, peptider eller andre
substrater.

Radioaktive leegemidler bgr kun modtages, handteres og indgives af personale med autorisation fra de
relevante myndigheder under egnede kliniske forhold. Modtagelse, opbevaring, handtering, overfegrsel
og bortskaffelse af disse produkter er underlagt regler og relevante tilladelser fra de kompetente
myndigheder.

Radioaktive leegemidler skal klargares pa en sadan made, at kravene ve@(ende bade

stralingssikkerhed og leegemidlets kvalitet opfyldes. @
For information om seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brug y‘i‘mmm (
maerkede laegemidler, se Produktresumé/Indlsegsseddel for det Iaegemlddelpd | radiomeerkes.

Der bgr udvises seerlig omhyggelighed, nar radioaktive laegemidi @ves til bern og unge
mennesker. g\'

4.5 Interaktion med andre lsegemidler og andre former for inter@n
Der er ikke udfgrt interaktionsundersggelser. KQ

For information om interaktioner associeret med bruaf yttrid)-heerkede laegemidler, se
Produktresumé/Indlaegsseddel for det lseegemiddel, al radiomaerkes.

4.6  Graviditet og amning \

YTRACIS er kontraindiceret til kvinder @vist eller misteenkt graviditet, eller hvor graviditet ikke
er blevet udelukket (se pkt. 4.3, Kog%’g&kﬁtioner).

Nar det er ngdvendigt at indgive {adioaktive laegemidler til kvinder, der er i stand til at blive gravide,
bar der altid forhgres om en ﬁp el graviditet. Ved udebleven menstruation skal kvinden betragtes
som gravid, indtil andet e t pavist. Alternative behandlinger, der ikke involverer ioniserende
straling, bar altid over @

Radionuklidprocedt er udfares pa gravide kvinder, medfarer ogsa stralingsdoser til fostret.

Den absorbered s til uterus efter indgivelse af yttritv)-teerkede laegemidler er afhaengig af
middel, der radiomaerkes, og er specificeret i produktresumeet/indlaegssedlen for
er radiomaerkes.

Inden @/e se af et radioaktivt leegemiddel til en mor, der ammer, bgr det overvejes, om indgivelsen
med rimélighed kunne udskydes, indtil moderen er ophgrt med at amme. Hvis indgivelsen ikke kan
udsaettes, bar den ammende moder radgives til at ophgre med at amme.

For information om brugen af yttrium?®¢)-meerkede laegemidler i forbindelse med graviditet og
amning, se Produktresumé/Indlaegsseddel for det leegemiddel, der skal radiomaerkes.



4.7  Virkninger pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersggelser af indflydelsen pa evnen til at kare bil eller betjene maskiner.
Virkningen pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner efter behandling med yttrium
(*°v)-maerkede laegemidler er angivet i produktresuméet/indlizegssedlen for det specifikke laegemiddel,
der skal radiomeerkes.

4.8 Bivirkninger

Mulige bivirkninger efter intravengs indgivelse af yttriufiY(-meerkede lsegemidler kIargﬁ'ort ved

radiomaerkning med YTRACIS, er afhaengig af det specifikke laeegemiddel, der a s. Denne
information leveres i produktresumeet/indlsegssedlen for det specifikke lseg [, der skal
radiomeerkes. For hver patient skal eksponering til ioniserende straling vee grundet af den

sandsynlige kliniske fordel. Den indgivne aktivitet skal veere af et sadant omf@ den resulterende
stralingsdosis er sa lav som rimeligt mulig under hensyntagen til behove bg t opna det pateenkte
behandlingsresultat.

Stralingsdosis efter terapeutisk eksponering kan resultere i forage mst af kreeft og mutationer. |
alle tilfeelde er det nagdvendigt at sikre, at risikoen fra stralinge mindre end risikoen fra selve

sygdommen. @

Eksponering for ioniserende straling kan medfare canceE @vikling af medfagdte defekter.

Indberetning af mistaenkte bivirkninger Q
Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af kte bivirkninger vigtig. Det muliggar Igbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for Iaegeﬁ\ . Leeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle mistaenkte bivirkninger via d@m ionale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering \ l\&

*
Tilstedeveerelsen af fri yttriumchl%:d\() i kroppen efter en utilsigtet indgivelse af YTRACIS vil
fore til forgget knoglemarvst@ tet og heematopoetisk stamcellebeskadigelse. | tilfeelde af en
utilsigtet indgivelse af ACIS skal radiotoksiciteten for patienten derfor reduceres ved
gjeblikkelig (dvs. inde @ime) indgivelse af preeparater, der indeholder chelatorer sdsom Ca-
DTPA eller Ca-EDTA&a remskynde udskillelsen af radionuklidet fra kroppen.

L 2
Folgende praep \ skal veere tilgeengelige i hospitaler/klinikker, der anvender YTRACIS til
radioaktiv m ing af baerermolekyler til terapeutiske formal:
- Ca-DTR inatrium kalcium dietylentriaminpentaacetat) eller
@alcium dinatrium etylendiamintetraacetat)

- Ca,-?

Disse ®helatiserende stoffer undertrykker yttrium radiotoksiciteten ved en udveksling mellem
kalciwfn-ion og yttrium pa grund af deres evne til at danne vandoplgselige forbindelser med
chelatiserende ligander (DTPA, EDTA). Disse komplekser udskilles hurtigt via nyrerne.

1 g af det chelaterende stof bgr indgives ved langsom intravengs injektion over 3-4 minutter eller ved
infusion (1 g i 100-250 ml dextrose eller normal saltvandsoplgsning).

Den chelaterende effekt er stgrst umiddelbart efter eller inden for én time efter udseettelsen, nar
radionuklidet cirkulerer i eller er tilgeengeligt til veevsveesker og plasma. Dog udelukker en udseettelse
efter eksponering pad mere end 1 time ikke indgivelsen og den effektive virkning af chelatoren med
reduceret effekt. Intravengs indgivelse bgr ikke forhales mere end 2 timer.



| alle tilfeelde skal patientens blodparametre monitoreres, og der skal gjeblikkelig tages relevante
forholdsregler, hvis der er tegn pa beskadigelse af marven.

Toksiciteten ved fri yttrium®Y) som falge af frigarelsen in vivo fra det meerkede biomolekyle i
kroppen under behandlingen kan reduceres ved efterfglgende indgivelse af chelaterende stof.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Ikke relevant
ATC kode: Ikke relevani é\o

Yttriumchlorid (°Y) produceres ved henfald af dets radioaktive praecursor st@ﬂ.(Det
henfalder ved udsendelse af beta-strdling pa 2,281 MeV (99,98%) af mal@ energi til stabilt

zirconium {°zr). K\
%y (yttrium-90) har en halveringstid pa 2,67 dagn (64,1 timer). O
De farmakokinetiske egenskaber af yttriutfy}-maerkede laegemidl N)gjort ved radiomaerkning

med YTRACIS inden indgivelsen, er afheengig af den type leeg del, som skal radiomeerkes. Se
Produktresumé/Indlaegsseddel for det specifikke lsegemiddel, @skal radiomaerkes.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber @
De farmakokinetiske egenskaber af yttriufty}j-maerk: emidler, klargjort ved radiomaerkning
med YTRACIS inden indgivelsen, er afhaengig pe leegemiddel, som skal radiomaerkes.

Hos rotter udrenses yttriumchloritY) hurtigt,fra*blodet efter intravengs indgivelse. Efter 1 og 24
timer formindskes blodets radioaktivit % til 0,14% af den indgivne aktivitet. De to vigtigste
organer, hvori yttriumchlorid®(y) for e%ér leveren og knoglerne. | leveren optages 18% af den
injicerede aktivitet 5 minutter efter i’%ﬂn. Optagelsen i leveren mindskes derefter til 8,4% 24 timer
efter injektionen. | knoglerne forg@es procentdelen af den injicerede aktivitet fra 3,1% efter 5 minutter
til 18% efter 6 timer og formin@ derefter med tiden. Udskillelsen via faeces og urin er langsom:
Cirka 13% af den indgivne ‘aktivitet er udskilt efter 15 dagn.

5.3 Prakliniske sik sdata

med YTRACISA indgivelsen, er afhaengig af den type lsegemiddel, som skal radiomeerkes.

L 2
De toksikologﬁnskaber af yttriuMY)-maerkede lsegemidler, klargjort ved radiomaerkning

repro evnen hos dyr eller midlets mutagene eller karcinogene potentiale.

A%

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Der find? n tilgeengelig information om toksiciteten af yttriumchlgfd) (eller virkningen pé

6.1 Hjeelpestoffer

Saltsyre 30%
Vand til injektionsveesker



6.2 Uforligeligheder

Radioaktiv mzerkning af baerermolekyler sdsom monoklonale antistoffer, peptider eller andre
substrater med yttriumchlorid®) er meget fglsom over for tilstedeveerelsen af spormetal urenheder.
Det er vigtigt, at alle glasartikler, injektionsnale etc., som anvendes til klargaringen af det radioaktivt
meerkede lsegemiddel, er grundigt rengjort for spormetal urenheder. For at minimere tilstedevaerelsen
af spormetal urenheder bgr der kun anvendes injektionsnale (for eksempel ikke-metal) med bevist
modstandsdygtighed over for fortyndet syre.

6.3 Opbevaringstid

7 daggn fra fremstillingsdato/-klokkeslaet. \
6.4 Seerlige opbevaringsforhold K@
Opbevares i den originale emballage. . %Q

Opbevaring bar forega i overensstemmelse med lokale regulativer ved@ radioaktive materialer.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser 0

2 ml, glastype I, farvelgst haetteglas, lukket med teflonbelagt b@]butylgummiprop 0og
aluminiumkapsel.

1 heetteglas indeholder 0,5 til 2 ml (svarende til 0,92
fremstillingsdatoen) afhaengigt af den bestilte radio [

,700 GBq, kalibreret 3 eller 4 dage efter

Heetteglasset leveres i en blybeholder af pas ykkelse.

6.6 Regler for destruktion og anden @ing

Indgivelse af radiofarmaka udgar e’%ﬁo for andre personer fra ekstern straling eller kontamination
fra urin, opkast, etc. Der bef dérfor tages forholdsregler til beskyttelse mod straling i
overensstemmelse med nation@ gulativer.

lkke anvendte Iaegemic@ t affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Se punkt. 12 for det de anvisninger for klarggring af preeparatet.

7. IND R AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

CIS bi@r ational

Bo‘ﬁ! tale 32

F-91%92 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
FRANKRIG

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/03/250/001



9. DATO
TILLADELSEN

FOR FZRSTE MAKEDSFJRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

Dato for farste tilladelse: 24/03/2003
Dato for seneste fornyelse: 24/03/2008

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

11 DOSIMETRI

Stralingsdosis for forskellige organer efter indgivelse af et yttrichvi){maerket Iae%@del er
afhaengig af det specifikke praeparat, som radiomaerkes.

Information om stralingsdosimetri for hvert laegemiddel efter indgivelse af det rédigmeerkede praeparat
er angivet i produktresuméet/indleegssedlen for det specifikke lsegemiddel, Q al radiomeerkes.

e-konjugeret ytjum (
ller som resultat af en

Dosimetritabellen nedenfor er medtaget for at kunne vurdere bidraget
til strdlingsdosen efter indgivelse af yttriurf™Y)-maerket laegemi
utilsigtet intravengs injektion af YTRACIS.

Dosimetrivurderingerne er baseret pa et biodistributions%{' med rotter, og beregningerne er
e

foretaget i overensstemmelse med MIRD/ICRP 60 @ alingerne. Malingstidspunkterne var
5 minutter, 1 time, 6 timer, 1 dggn, 4 dggn og 15 dﬂgn.g

Organdoser (MGy/MBq injicer}& effektiv dosis (Sv/GBq injiceret).

Absorberet stralin is per enhed injiceret radioaktivitet
(N~ (MGY/MBQ)
Voksen Voksen’\‘
Organ mand kvind 15 ar 10 ar 5ar 1ar Nyfadt
70 kg 57@
Nyrer 506 | %55 6.1¢ 8.7t 13, 24,1 66,1
Level 2,41 \;@3,25 3,2¢ 5,2C 7,8¢ 15,¢ 38.1
Blzere 211 (P 278 2.7¢ 4,31 6.87 13 35.¢
Ovariel £ \ 0,8¢ 0,92 3.1 5,€ 13,€ 29,6
Uterus | =%~ 0,2¢ 0,3 9,1 8.8 16,c 6,1¢
Milt ,\K&,BE 1,04 1,27 2,0z 3,28 6,12 17,1
Kno S-@ 0,3C 0,2¢ 0,2¢ 0,5t 0,9¢ 1,37 2,41
Hi%’ 0,2¢€ 0,3t 0,34 0,54 0,87 1,6C 3,1¢
el 0,11 0,14 0,17 0,24 0,37 0,7t 2,15
Tarme 0,1C 0,11 0,1 0,2t 0,3¢ 0,7¢ 2,02
Musklel 0,0t 0,0¢ 0,0¢ 0,2C 0,6¢ 1,3€ 1,7¢
Testiklel 0,01 0,0¢ 0,22 0,2¢€ 0,3¢ 0,51
Effektiv dosis (Sv/1 GBq indgivet)

Voksen Voksen 15 ar 10 &r 5 ar 1ar Nyfedt

0,65 0,7¢ 0,74 1,5C 2,5C 5,42 12.¢

For dette produkt er den effektive dosis fra en intravengs injiceret aktivitet pa 1 GBg 700 mSv for en

voksen kvinde pa 57 kg og 650 mSv for en voksen mand pa 70 kg.




12. INSTRUKTIONER FOR FREMSTILLING AF RADIOAKTIVE LAEGEMIDLER

Emballering og radioaktivitet skal undersgges far brug. Aktiviteten kan males ved hjeelp af et
ioniseringskammer.  Yttrium °{Y) er en ren beta-emitter. Aktivitetsmalinger med et
ioniseringskammer er meget fglsomme over for geometri-faktorer og ma derfor kun udfares i
geometriske opstillinger, der er passende valideret.

Saedvanlige forholdsregler vedrgrende sterilitet og radioaktivitet skal overholdes.

Heetteglasset ma aldrig dbnes og skal opbevares i sin blykappe. Preeparatet skal treekkes aseptisk op
gennem proppen ved anvendelse af engangsnal og -sprgjte efter desinfektion af proppen.

Der skal tages passende, aseptiske forholdsregler i overensstemmelse med retningslinier for God
farmaceutisk Fremstillingspraksis for at opretholde serilitet i YTRACIS og for at oprethglde sterilitet
under hele maerkningsproceduren. ®

Ikke anvendte lsegemidler samt affald heraf skal destrueres i henhold til lokale re@linier.

>

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Eur xe Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu. 0
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

CIS bio international

Postboks 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
Frankrig

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN

. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF é\o
MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN VEDRYRENDE UDLEVERING OG BR

Laegemidlet m& kun udleveres efter begreenset recept (jf. bilag I: Produktresun& 4,2).

. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL@KER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

Ikke relevant. @

. ANDRE BETINGELSER KQ

Pharmacovigilance-system %

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen skal sikre rmacovigilance- systemet som er beskrevet
i ansggningen om markedsfaringstilladelsen (v @ Modul 1.8.1), er pa plads og fungerer, far og
mens produktet markedsfares. \
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA

METALASKE/BLYBEHOLDER

1. LAGEMIDLETS NAVN

YTRACIS radiofarmaceutisk meaerkningsoplgsning.
Yitriumchlorid %)

[2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF (02

Yittriumchlorid %) 1,850 GBg/ml @

A

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

N

e

Saltsyre 30%, vand til injektionsvaesker.

%)

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (P@INGSSTQRRELSE)

Radiofarmaceutisk maerkningsoplgsning. Q@

1 haetteglas \(&

Vol.: {Z} mi
Akt.: {Y} GBg/haetteglas Kal : {DD/MM/ A (12:00 CET)
Akt.: {Y} GBg/ml Kal: {DD/MM/ 12:00 CET)
>
e N
\ 5.  ANVENDELSESMADE QQ)DMINISTRATIONSVEJ
<7
IKKE BEREGNET TIL DI E INDGIVELSE TIL PATIENTEN
Til in vitro radioaktiv g. Lees indlaegsseddel inden brug.
>

6. ADVA@, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORM,

Opbe\‘@ugigaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

&

8. UDL@BSDATO

Udlgb {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

13



9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale emballage.

Opbevares i overensstemmelse med lokale regulativer for radioaktive stoffer.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelt ubrugt produkt eller affald skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale kr%

&

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLA[@BEN

CIS bio international K\%
BP 32 \O

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex 0

Frankrig @

)]
12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NU%

EU/1/03/250/001 Qq

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER \U

&

| 14. GENEREL KLASSIFIKA@ FOR UDLEVERING

Batchnummer: {XXXXX}

Receptpligtigt leegemidde \

*
| 15. |NSTRUK1@§ VEDR@RENDE ANVENDELSEN |

N
| 16. |NF®%AT|ON | BRAILLE-SKRIFT |
l@ya krav om blindeskrift.>

14



MINDSTEKRAV TIL MAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA, INDRE
EMBALLAGER

HATTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ

YTRACIS, yttriumchlorid {°Y)

%,
| 2. ANVENDELSESMADE @" |
Til radiomaerkning in vitro. @
MA IKKE INDGIVES DIREKTE TIL PATIENTEN {\%
xO
3. UDL@BSDATO \}"

Udlgb: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET) (b'

| 4. BATCHNUMMER Qe
Batch: {XXXXX} (@Q
A

[5. INDHOLDSMANGDE ANGIVETAS,(Q)//EGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

Vol.: {Z} mi *@

Akt.: {Y} GBq/haettegQ} Kal.: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

N

4L 4

| 6. ANDET AN\

@ &

&
\;8’
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

YTRACIS radiofarmaceutisk maerkningsoplgsning
Yttriumchlorid ¢°Y)

Lees denne indlsegsseddel grundigt inden De begynder at bruge medicinen.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen: K@
YTRACIS’s virkning, og hvad De skal bruge det til @

Det skal De vide, fgr De begynder at bruge YTRACIS . %

Sadan skal De brug€rRACIS \

Bivirkninger K
Sadan opbevarer De YTRACIS \,O
Yderligere oplysninger 0

ogrwNhE

1. YTRACIS'’s VIRKNING, OG HVAD DE SKAL BRU(@&T TIL

YTRACIS er et radioaktivt preeparat, som anvend en med anden medicin, der er rettet mod
specifikke celler i kroppen. Nar disse celler er naés @fgiver YTRACIS sma radioaktive doser til disse
specifikke steder. \

For yderligere information vedrgrend @ddlingen samt mulige bivirkninger fra den medicin, der
skal radiomeerkes, laes venligst indl‘f% el for den medicin, der skal radiomeerkes.

N

2. DET SKAL DE VIDE, F@l@&:BEGYNDER AT BRUGE YTRACIS

Brug ikke YTRACIS: N

- hvis De er o% om (allergisk) over for yttriumchloritfY] eller et af de gvrige
indholdsstoffé RACIS.

- hvis De er grawd, eller hvis der er mulighed for, at De er gravid (se nedenfor).

Sigtig med at bruge YTRACIS:
ke indgives direkte til patienten.

stoffer, Wil YTRACIS altid blive anvendt pa et hospital eller et lignende sted. Det vil kun blive
handtéret og indgivet af personale, som er uddannet og kvalificeret i sikker handtering af radioaktivt
materiale.

Der bgr udvises saerlig omhu, nar radioaktiv medicin indgives til barn og unge mennesker.

Graviditet:
Sperg Deres leege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.

Det er vigtigt, at De taler med Deres laege, hvis der er en mulighed for, at De er gravid. Hvis De ikke

har faet menstruation, betragtes De som gravid, indtil andet er blevet pavist. Alternative teknikker,
som ikke involverer radioaktive preeparater, bgr altid overvejes.

17



Amning:
Sperg Deres leege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.

De vil f& besked pa at ophgre med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed:
Der er ikke foretaget undersggelser af indflydelsen pa evnen til at kare bil eller betjene maskiner.

Indtagelse af anden medicin:

Der kendes ingen vekselvirkninger mellem yttriumchlofitYY og anden medicin, da der ikke er
udfgrt undersggelser om dette emne.

Hvis De tager eller for nylig har taget anden medicin, bgr De forteelle Deres laege ellerygapotek herom,
ogsa hvis der er tale om ikke-receptpligtig medicin. @

3. SADAN SKAL DE BRUGE YTRACIS . %Q
N\

O
Dosering 0’\'

Deres leege vil fastsaette maengden af YTRACIS, som skal anveno%Deres tilfeelde.

Indgivelsesmade XIQ
Cl @

YTRACIS er beregnet til radioaktiv maerkning af medi E efterfglgende injiceres via godkendt

YTRACIS ma ikke indgives direkte til patienten.

vej, til behandling af specifikke sygdomme.
Hvis De har brugt for meget YTRACIS Q

Da YTRACIS indgives af en laege under strer\ trollerede forhold, er der kun en lille risiko for en
mulig overdosering. Hvis dette alligevel skulle ske, vil De modtage passende behandling af Deres

leege. ‘ \{:{‘

4. BIVIRKNINGER K
YTRACIS kan som al ande mg:in give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

For yderligere inform@@e indleegsseddel for den medicin, som skal radiomaerkes.
>

Indberetning af bixgrkitinger
Hvis De opleveg hjvirkninger, bgr De tale med Deres laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige

bivirkninge ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indbere ninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appeq@/ ed at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information

or% heden af dette lsegemiddel.

5. SADAN OPBEVARER DE YTRACIS

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato og det klokkesleet, som er angivet pa etiketten.

Opbevares i den originale emballage.

Opbevaring bar forega i overensstemmelse med lokale regulativer vedrgrende radioaktive materialer.

Preeparatetiketten indbefatter korrekte opbevaringsbetingelser og udlgbsdato for preeparatets batch.
Hospitalspersonalet vil sikre, at preeparatet opbevares korrekt og ikke indgives til Dem efter den
anfgrte udlgbsdato.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

YTRACIS indeholder:

- Aktivt stof: yttriumchlorid {°Y).

Hver milliliter oplgsning indeholder 1,850 GBq yttriumchlorid?Y() kalibreringsdatoen. (GBq:
GigaBecquerel er maleenheden for radioaktivitet).

- @vrige indholdsstoffer: saltsyre og vand til injektionsvaesker.

YTRACIS’s udseende og pakningstgrrelse \
YTRACIS er en radiofarmaceutisk maerkningsoplgsning. K@

Dette preeparat er en klar og farvelgs oplgsning, der er emballeret i et farvelm&g I-haetteglas, 2 ml,
lukket med en Teflon-belagt brombutyl-gummiprop og aluminiumkapsel. K\

Et heetteglas indeholder 0,5 ml (0,925 GBq ved kalibrering) til 2 ml (3@q ved kalibrering).

O

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller @

CIS bio international

Boite Postale 32 q
F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex Q
FRANKRIG @

Denne indleegsseddel blev senest aa{@**

De/du kan finde yderligere oplys g om YTRACIS pa Det europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www. ema e .eu/

Folgende oplysninge tlltaenkt lseger og sundhedspersonale:
For detaljeret mfor , se produktresuméet for YTRACIS.

<§’
K
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