ANEXO I | /\/@'

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CA!@Q\:RISHCAS DEL PRODUCTO

X
,b\‘r



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

YTRACIS precursor radiofarmacéutico en solucion .

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de solucién estéril contiene 1,850 GBq de clorurd™itfio, en la fecha de calibracion, que
corresponden a 92 ng de itrio.

Un vial contiene 0,925 a 3,700 GBq (ver seccién 6.5)

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. E @

3. FORMA FARMACEUTICA 0\
Precursor radifarmacéutico, solucién @'Q

Solucion transparente, incolora libre de materia particulada. ‘ Q

N\
4. DATOS CLINICOS &)

4.1. Indicaciones terapéuticas ‘<\/

Para su uso soOlo en el marcaje de molécN@ransportadoras que hayan sido desarrolladas
especificamente y autorizadas para el radiom con este radiondclido.

| Precursor radiofarmacéuti- No iny. ta%ﬁrectamente a los pacie |
N
4.2 Posologiay forma de admin'c)@()n
YTRACIS sélo debe ser utiligi'@or especialistas con la experiencia clinica apropiada.
La cantidad de YTRAC erida para el radiomarcaje y la cantidad de medicamento marcado con

(*%) itrio que se a re posteriormente, dependerdn del medicamento marcado y de su uso
previsto. Véase la fj écnica de los medicamentos concretos que se van a ser marcados .

YTRACIS sg ytitiza’para el radiomarcaje in vitro de medicamentos que posteriormente se administran
por la via da.
4.3 aindicaciones

No a@ministrar YTRACIS directamente al paciente.

YTRACIS estéa contraindicado en los siguientes casos:

- Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

- Embarazo confirmado,sospecha de embarazo, o cuando el embarazo no puede ser excluido (ver
seccion 4.6).

Para informacién sobre contraindicaciones, en particular de los medicamentos marcados con
(*°Y) itrio, preparados para ser radiomarcados con YTRACIS, consultar la ficha técnica del
medicamento en concreto que se va a marcar.



4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

El contenido del vial de cloruro d¥Y) itrio de YTRACIS, no debe administrarse directamente
al paciente sino que debe utilizarse para el marcado de moléculas transportadoras como
anticuerpos monoclonales, péptidos u otros substratos.

Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados soélo por personas
autorizadas en instituciones clinicas designadas para ello, y su recepcién, almacenamiento, uso,
transporte y eliminacion estan sujetos a regulaciones y licencias emitidas por las autoridades
competentes.

Los radiofarmacos deben prepararse por el personal autorizado para ello de modo que
satisfagan tanto los requerimientos de calidad farmacéutica como de proteccion rada' I@a.
iofarmacos

Para informacion sobre advertencias y precauciones especiales de empleo de)l
marcados con’{Y) itrio, véase la ficha técnica de los medicamentos concreto se vayan a

marcar. Q

Deben extremarse las precauciones cuando se administren raa@rmacos a nifos y

adolescentes. Q

4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas accién

No se han realizado estudios de interacciones. @
4

Para informacion sobre las interacciones asociada ‘& o de radiofarmacos marcados con cloruro de
(°%) itrio véase la ficha técnica de los medicameK' oncretos que van a ser marcados.

4.6 Embarazo y lactancia @0

YTRACIS esta contraindicado durante?mbarazo confirmado o sospechado o cuando el embarazo
no se haya excluido, (ver seccion 4. traindicaciones).

Cuando sea necesario adminjstcar radiofarmacos a mujeres en edad fértil, siempre debe obtenerse
informacion sobre un posib barazo.Toda mujer que haya tenido una falta de un periodo debe
considerarse embarazad hasta que se demuestre lo contrario. Siempre debe considerarse el uso de
técnicas alternativas |mpI|quen exposicion a radiacion ionizante.

Los procedlmle n radionuclidos realizados en mujeres embarazadas implican una dosis de
radiacion sobr

La dosis |da por el Utero después de la administracion de un medicamento marcado con cloruro
de %) depende del medicamento concreto que esta siendo marcado y se especificara en la
fichatechica de dicho medicamento.

Antes de administrar un radiofarmaco a una mujer en periodo de lactancia debe considerarse si la
administracion puede ser razonablemente retrasada hasta que la madre haya terminado la lactancia. Si
la administracion no puede retrasarse, debe aconsejarse la interrupcién de la lactancia.

Para informacion sobre el uso de radiofarmacos marcados con clorufdydétrio durante el
embarazo y la lactancia véase la ficha técnica de los medicamentos concretos que van a ser marcados.



4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Los efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas después del tratamiento con
radiofarmacos marcados con cloruro d&) itrio se especificara en la ficha técnica de los
medicamentos concretos.

4.8 Reacciones adversas

Las posibles reacciones adversas después de la administracion intravenosa de radiofarmacos
marcados con un preparado de cloruro °Q¥) (itrio como YTRACIS dependeran del medicamento
concreto que se utilice. Dicha informacion sera proporcionada en la ficha té‘%pa de los
medicamentos concretos que se vayan a marcatr.

Para cada paciente, la exposicién a la radiacién ionizante debe ser justificabl ase al probable
beneficio clinico. La actividad administrada debe ser tal que la dosis resulta radiacion sea tan
baja como sea razonablemente posible teniendo en cuenta la necesi obtener el resultado
terapéutico previsto. 6

La dosis de radiacion resultante de la exposicion terapéutica e originar un aumento de la
incidencia de cancer y mutaciones. En todos los casos, es necesariovasegurarse de que los riesgos de la
radiacion son menores que los de la propia enfermedad. \
La exposicion a radiaciones ionizantes esta relacionada c G)nduccién de cancer y con el probable
desarrollo de defectos hereditarios. %

*
Notificacion de sospechas de reacciones adversas &\
Es importante notificar sospechas de reaccion @ersas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relaci@n*beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sosp%L de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Anexo V.

4.9 Sobredosis O
La presencia de cloruro d®Y) ifrig libre en el organismo después de una administracion inadvertida
de YTRACIS incrementa la ad en la médula 6sea y dafa el sistema hematopoyético. Por tanto

en caso de administraciér@e vertida de Ytracis, la radiotoxicidad para el paciente debe reducirse de
modo inmediato (en un a) con la administracién de preparaciones que contienen quelantes como
el Ca-DTPAo el C para aumentar la eliminacion del radiondclido del organismo.

@raciones deben estar disponibles en instituciones medicas donde se utilice Ytracis
moléculas transportadoras con fines terapéuticos:

(dietilentriaminopentaacetato trisddico calcico), o

A(etilendiaminotetraacetato disddico calcico)

Las siguientes
para el masg
Ca-

Est gentes quelantes suprimen la radiotoxicidad del itrio por un intercambio entre el ion calcico y
el itrio debido a su capacidad de formar complejos solubles en agua con los ligandos quelantes
(DTPA, EDTA). Estos complejos se eliminan rapidamente por los rifiones.

1 g de agentes quelantes debe administrase por inyeccion intravenosa lenta durante 3-4 minutos o por
infusion (1 g en 100-250 ml de dextrosa o solucion salina normal).

La eficacia quelante aumenta inmediatamente o dentro de una hora de exposicion cuando el
radionuclido esta en circulacion o disponible en los fluidos tisulares o en el plasma. Sin embargo, un
intervalo posterior a la exposicion > 1 hora no excluye la administracion y accion efectiva de un
gquelante con eficacia reducida. La administracién intravenosa no debe realizarse durante mas de dos
horas.



En cualquier caso, los pardmetros sanguineos del paciente deben monitorizarse y tomar
inmediatamente las acciones oportunas si hay evidencia de dafo para la médula ésea.

La toxicidad del LY) itrio libre debida a la liberacién in vivo de biomoléculas marcadas en el
organismo durante el tratamiento, puede reducirse con la administracion posterior de agentes
quelantes.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: No aplicable 62
Cédigo ATC: No aplicable \®

El cloruro de {V)itrio se produce por desintegracion de su precursor radi Qel estrise)o (

Se desintegra por emision de radiacion beta de 2,281 MeV (99,98%) %xima energia a zirconio
(°°Zr) estable.

El *Y-itrio tiene un periodo de semidesintegracion de 2,67 dias (@)ras)

Las propiedades farmacodinamicas antes de la administr Ga’de los radiofarmacos que se vayan a
marcar con PY) itrio, preparados con YTRACIS, deQe de la naturaleza del medicamento a
marcar. Véase la ficha técnica del medicamento conc@ ue se va a marcar.
5.2 Propiedades farmacocinéticas 5\9

Las propiedades farmacocinéticas antes (@)dministracién de los radiofarmacos que se vayan a
marcar con®Y) itrio, preparados con&% IS , dependeran de la naturaleza del medicamento a
marcar.

En ratas, YTRACIS se elimina rép@nente de la sangre después de la administracion intravenosa. En
| y 24 horas la radiactividad uinea disminuye desde 11% a 0,14% de la actividad administrada.
Los dos érganos principal e el cloruro®®¥) (trio se distribuye son higado y huesos. En el
higado el 18% de la activiga#l inyectada se acumula 5 minutos después de la inyeccion. La captacién
en higado disminuye i@a 8,4 % 24 horas después de la inyeccion. En el hueso, el porcentaje de
actividad inyectada@\enta de 3,1% a los 5 minutos a 18% a las 6 horas y entonces disminuye con el
tiempo. La elimi 9N’ urinaria y fecal es lenta: casi un 13% de la actividad administrada se elimina
en 15 dias. | C)%

5.3 Dat@éclinicos sobre seguridad

L dades toxicoldgicas de los radiofarmacos preparados%0ritrio para el marcajeon
YT IS antes de la administracion, dependeran de la naturaleza del medicamento a marcar.

No hay datos disponibles sobre la toxicidad del clorurd®¥ itrio ni tampoco de sus efectos sobre
la reproduccion en animales, sus efectos mutagénicos o potencial carcinogénico.



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Acido clorhidrico al 30%
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

El radiomarcaje de moléculas transportadoras como los anticuerpos monoclonales, péptidos u otros
substratos con cloruro d®Y) itrio es muy sensible a la presencia de trazas de impurezas metélicas.

Es importante que todo el material de vidrio, agujas de las jeringas utilizadas en la preparacién del

medicamento marcado se limpien minuciosamente para asegurar la ausencia as trazas de
impurezas metalicas. Solo las agujas de las jeringas (por ejemplo no metalic n resistencia

probada a los acidos diluidos deben utilizarse para minimizar los niveles d@zas de impurezas

metalicas. 0
6.3 Periodo de validez @'Q

7 dias desde la fecha/ hora de fabricacion. ‘ Q
’\O

O
,l/’b

El almacenamiento debe realizarse de acuerdo co@&normas nacionales para materiales radiactivos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el envase original. .
6.5 Naturaleza y contenido del envase 0

Vial incoloro de vidrio tipo | de 2 ml, cerr, o% un tapon de goma bromobutilo recubierto de Teflon
y un sellado de aluminio.

1 vial contiene 0,5 a 2 ml (corresrgobiente a 0,925 a 3.700 GBq calibrados 3 o0 4 dias después de la
fecha de fabricacion) depengi{'@) de la radiactividad pedida.

El vial se suministra en lindaje de plomo del espesor adecuado.

6.6 Precaucione@eciales de eliminacién y otras manipulaciones

La administfa e radiofarmacos crea riesgos para otras personas por la radiacion externa o
contaminagi r pérdidas de orina, vomitos, etc. Por tanto, deben adoptarse precauciones de

radioprc@ n de acuerdo con la normativa nacional.

L@acién de cualquier fraccion de radiofarmaco no utilizado y de todos los materiales que hayan
estadlo en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

Para instrucciones detalladas de preparacion del producto, ver seccién 12.



7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

FRANCIA

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/1/03/250/001

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA 62
AUTORIZACION

Fecha de la tGltima renovacion: 24/03/2008

Fecha de la primera autorizacion: 24/03/2003 QQ

, O
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO .\O



11 DOSIMETRIA

La dosis de radiacién recibida por los diversos 6rganos después de la administracion de un
radiofarmaco marcado con cloruro d&j itrio dependera del medicamento especifico que este
siendo marcado.

Estara disponible la informacion sobre la dosimetria de la radiacion de cada medicamento concreto
después de la administracion del medicamento marcado, en la ficha técnica del medicamento
especifico que se vaya a marcar.

La tabla dosimétrica adjunta, se presenta para evaluar la contribucion a la dosis de radiacién después
de la administracién de un radiofarmaco marcado &df) {trio, del (°Y) itrio no conjugado o
resultante de una inyeccion intravenosa accidental de YTRACIS. ﬂb

La dosimetria estimada se bas6 en un estudio de biodistribucién en ratas yql culos estuvieron
afectados de acuerdo con las recomendaciones del MIRD/ICRP 60. Los ti para las medidas
fueron 5 minutos, 1 hora, 6 horas, 1 dia, 4 dias y 15 dias . Q
o
Dosis en Organos (mGy/MBq inyectado) y dosis efectiva (S@ inyectado).
L 2
N
Dosis Absorbida por unidad de Sividad administrada
(mGy/NEq
Organo Varén adulto [Mujer adulta| 15 afios ,Ndaﬁos 5 afios 1 afio Recién
70 kg 57 kg O Nacido

Rifibnes 5.06 5.50 % 8.75 13.0 24.1 66.1
Higado 2.41 3.29 @ 29 5.20 7.89 15.8 38.1
Vejiga 2.11 2.78 2.78 4.31 6.87 13.5 35.8
Ovarios 0.88% 0.92 3.1 5.6 13.6 29.6

Utero 029/ 0.3 5.7 8.8 16.3 6.15
Bazo 0.85 ~ 04 1.27 2.02 3.23 6.12 17.1
Hueso 0.30 \.J 0.29 0.29 0.53 0.98 1.37 2.41)
Corazbn 0.26A(\ 0.33 0.34 0.54 0.87 1.60 3.18
Pulmones (&%‘ 0.14 0.17 0.24 0.37 0.75 2.13
Intestino 0.11 0.13 0.23 0.39 0.78 2.02
Musculo (m.05 0.08 0.09 0.20 0.68 1.36 1.79
Testiculg\1uv 0.01 0.03 0.23 0.26 0.36 0.51

G\ Dosis Efectiva (Sv/1GBqg administrado)
@- Varon adulto Mujer adulta| 15 afios | 10 afios 5 afos 1 afo Recién
® Nacido
N 0.65 0.70 0.74 1.50 2.50 5.42 12.8

Para este producto , la dosis eefectiva resultante de una actividad inyectada de forma intarvenosa de 1
GBq es 700 mSyv para un mujer adulta de 57-kg de peso y 650 mSv para un hombre adulto de 70-kg de
peso.



12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

Antes de su utilizacion, se comprobaran el envase y la radiactividad. La actividad debe medirse
usando una camara de ionizacion. ¥YY itrio es un emisor beta puro. Las medidas de actividad
utilizando una camara de ionizacion son muy sensibles a factores geométricos y por tanto deben
realizarse so6lo bajo condiciones geométricas que hayan sido validadas apropiadamente.

Las precauciones generales sobre esterilidad y radiactividad deben respetarse.

Nunca debe abrirse el vial, y debe conservarse dentro de su proteccion de plomo. El producto debe
extraerse asépticamente a través del tapén usando una aguja y una jeringa estériles desechables
después de desinfectar el tapon.

Se deben tomar precauciones asépticas apropiadas, cumpliendo con los requerimientos de la Buenas
Préacticas de Fabricacidon, para mantener la esterilidad de YTRACIS y para mantene I@ierilidad
durante los procedimientos de marcado. b

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que ha tado en contacto
con él, se realizard de acuerdo con la normativa local. Q

La informacion detallada de este medicamento esta dlsponlblae@glna web de la Agencia

Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/ C)\
4P
N\

S




5

@@
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A. TITULAR DE LA AUTORIZACIO &}ABRICACION RESPONSABLE

DE LA LIBERACION DE LOS
B. CONDICIONES DE LA A ZACION DE COMERCIALIZACION
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A.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
Francia

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO IMPUEST@;

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION \
Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (Ver Anexo |: Ficha Qca 0 Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2) %
. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON,L ILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO . O
No procede. ®C)
. OTRAS CONDICIONES K\
Sstema de Farmacovigilancia O
El Titular de la Autorizacién de Comercializaci@ AC) debe asegurar que el Sistema de
Farmacovigilancia, como se describe en la on 7 incluida en el Médulo 1.8.1. de la

Solicitud de Autorizacion de Comercializacion, esté implantado y en funcionamiento antes de
gue el medicamento se comercialice ante el tiempo que permanezca en el mercado.

11
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A. ETIQUETADi&
O



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

CAJA METALICA / BOTE DE PLOMO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

YTRACIS, radiofarmaco precursor en solucion .
Cloruro de itrio (%)

O\
| 2. PRINCIPIO ACTIVO 5N
&,
Cloruro de itrio {°Y) 1,850 GBg/ml \@'
N
| 3. LISTA DE EXCIPIENTES (b\

Acido clorhidrico 30%, agua para preparaciones inyectables ‘OQ
L 2

)]

4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL

E
* /V
Precursor radiofarmacéutico en solucién é\

1 vial 0’\'

Vol.: {Z} mi
Act: {Y} GBqg/vial Cal: {DD/MM/AAAA} ( CET)
Act: {Y} GBg/ml Cal: {DD/MM/AA@(th CET)
O
\ 5. FORMA'Y VIA DE ADMINKSTRACION
\J

NO SE APLICARA DIRE ENTE A LOS PACIENTES
Para radiomarcaje% JLeer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVER A ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

M%@pera del alcance y de la vista de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

&

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {DD/MM/AAAA} (12h CET)

14



9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original.

Los procedimientos de conservacion deben cumplir las normas nacionales sobre materiales
radiactivos.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

{0
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. \

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI()N§v
COMERCIALIZACION

)
CIS bio international .\OQ

Boite Postale 32
91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

Francia . /\/QO
N

[12. NOMERO DE AUTORIZACION DE COMERCHALIZACION

EU/1/03/250/001 @
N
| 13. NUMERO DE LOTE N
O O
Lote n°: {XXXXX} \'
2

| 14. CONDICIONES"CENERALES DE DISPENSACION

Medicamento 9 rescripcion médica
>’\\3’@ o

|15, I CCIONES DE USO |

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

<Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille>

15



INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL DE VIDRIO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA DE ADMINISTRACION

YTRACIS, Cloruro de itrio Y)

O\
2. FORMA DE ADMINISTRACION 6
Para radiomarcaje in vitro. \@'
NO SE APLICARA DIRECTAMENTE A LOS PACIENTES 00
| 3. FECHA DE CADUCIDAD ~A "
=\
CAD {DD/MM/AAAA} (12h CET) c’)\<>

| 4. NUMERO DE LOTE P

<
O
Ao\

Lote: {XXXXX}

| 5.  CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

o

Vol.: {Z} mi
Act.: {Y} GBg/vial @: {DD/MM/AAAA} (12h CET)
|6. OTROS M

16



B. PROSPECTi&
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

YTRACIS, radiofarmaco precursor en solucion
Cloruro de {%) itrio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico. Ver seccion 4.

Contenidg del prospecto: ] - 6®
N

1. Qué es YTRACIS y para qué se utiliza

2. Antes de usar YTRACIS 0
3. Como usar YTRACIS

4, Posibles efectos adversos Q

5 Conservacion de YTRACIS @'

6.

Informacion adicional Q

1. QUE ES YTRACIS Y PARA QUE SE UTILIZA /l/@'

YTRACIS es un medicamento radiactivo que se uﬁg combinacion con otro medicamento que tiene
como diana células especificas del cuerpo. Cu e alcanza la diana, Ytracis administra pequenas
dosis de radiacion a estos sitios especmcos

gue se marque, consulte el prospect este ultimo.

O
2. ANTES DE USAR YT@

No use YTRACIS:

- Si es hipersensj @Ierglco) al cloruro &Y itrio 0 a cualquiera de los demas componentes
de YTRACIS.

- si esta em ada o hay alguna posibilidad de que lo esté (lea mas adelante).

Si desea mas informacién sobre el t@g@y los posibles efectos producidos por el medicamento

Tenga esp idado con YTRACIS:

YTRAC &e administra directamente al paciente.

Las @obre el uso, la manipulacion y la eliminacion de la radiactividad son estrictas, por lo que
‘@6 siempre debe ser utilizado en un hospital o instalacion similar. S6lo ser4 manipulado y

admimistrado por personal experto y cualificado en la manipulacion sin riesgos de material radiactivo.

Se tendra especial cuidado cuando se administren medicamentos radiactivos a nifios y adolescentes.

Embarazo:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Es importante que le comunique a su médico si existe alguna posibilidad de que esté embarazada.
Toda mujer que haya tenido una falta del periodo debe considerarse embarazada hasta que se
demuestre lo contrario. Siempre se considerara la posibilidad de utilizar técnicas alternativas que no
impliquen el uso de medicamentos radiactivos.
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Lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Se le pedira que interrumpa la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas:
No se han realizado estudios acerca del efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Uso de otros medicamentos:

No se conocen las interacciones del clorura®®6 {trio con otros medicamentos, por que no se han
realizado estudios al respecto.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. 6

3. COMO USAR YTRACIS Q\a
YTRACIS no se administra directamente al paciente. Q

Posologia ‘
Su médico decidira la cantidad de YTRACIS que se empleara en\@ So.

Forma de administracion C)
YTRACIS esta previsto para el marcado de medicarp dministrados posteriormente por la via
autorizada para el tratamiento de enfermedades coniaK /

Si usa mas YTRACIS del que debiera O

YTRACIS debe ser administrado por un médigo condiciones de estricta supervision, por lo que la
posibilidad de que se produzca una sobredosis es remota. No obstante, en caso de que se produzca,
usted recibird de su médico el tratamie@ piado.

4, POSIBLES EFECTOS ADV@OS

Al igual que todos los medi tos, YTRACIS puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran @

Para mas informac@éase el prospecto del medicamento que se marque.

Comunicacip @ectos adversos
Si experi ualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se

trata de les efectos adversos que no aparecen en este prdgpebién puede comunicarlos

dire r@te a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V. Mediante la
c@acién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACION DE YTRACIS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice YTRACIS después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

Conservar en el envase original.

Los procedimientos de conservacion deben cumplir las normas nacionales sobre materiales
radiactivos.
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La etiqueta del producto incluye las condiciones de conservacion adecuadas y la fecha de caducidad
del lote del producto. El personal hospitalario asegurara que el producto se conserve correctamente y
que no se le administre después de la fecha de caducidad establecida.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de YTRACIS

- El principio activo es cloruro d®) itrio.
Cada ml de solucion contiene 1,850 GBq de Clorurd®giitio en la fecha de calibracion.
(GBq : GigaBecquerel, Becquerel es la unidad en la que se mide la radiactividad).

- Los demas componentes son acido clorhidrico y agua para preparaciones inyg@s.

YTRACIS es un precursor radiofarmaceéutico. 00

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento es una solucién transparente e incolora envasada emvial incoloro de vidrio tipo
| de 2 ml cerrado con un tapén de goma bromobutilo recubierto Qe @on y un sellado de aluminio.

*
Un vial contiene de 0,5 ml (0,925 GBq en el momento de la ctggén) a2 ml (3,700 GBqg en el
momento de la calibracion). @

L

Titular de la autorizacién de comercializacion y res able de la fabricacion

CIS bio international 05\'
Boite Postale 32 @
F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANCIA OQ

Fecha de la ultima revisién Qe\;ge prospecto: {}

Europea de Medic s http://www.ema.europa.eu/

O

*
Esta infor? O esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

La informacién detallé@b este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

For detai formation refer to the Summary of Product Characteristics of YTRACIS.

X
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