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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

YTRACIS radiofarmakon prekurzor, oldat.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A steril oldat milliliterenként 1,850 GBQYY) ittrium-kloridot tartalmaz, ami a kalibracié napjan
92 ng ittriumnak felel meg .

Egy injekcids Uveg 0,925 - 3,700 GBg-t tartalmaz (lasd 6.5 pont). (s\\'
‘t
A segédanyagok felsorolasat lasd a 6.1. pontban. ,\/0‘
3. GYOGYSZERFORMA (Q@
Radiofarmakon prekurzor, oldat. @
- R

Tiszta, szintelen oldat, anyagszemcéiaktentes. b
4. KLINIKAI JELLEMZ OK Q)QQ

o N\
4.1 Terapias javallatok \

xO

Csak olyan viémolekulak radioizotép-jelolésér Imazhat6, amelyeket kifejezetten e
radionukliddal valé radioizotép-jeldlésre fejl ttek ki és engedélyeztek.

Radiofarmakon prekurzor — Nem kdzvpﬁt@ﬂl a betegekben torténé alkalmazasra szolgal.
v

4.2 Adagolas és alkalmazas \O®
Az YTRACIS oldatot csak {&I{egyakorlaﬁal rendelkézszakorvos alkalmazhatja.

A radioizotdp-jelzésh z%%kséges YTRACIS mennyisége és az ittriufiigie(zett
gyégyszerkészitmeé k az a mennyisége, amelyéblédkalmaznak, a radioizotoppal jelzett
gyégyszerkészi tés annak tervezett felhasznalaséatol figg. A radioizotép jel6léssel ellatandd
gyégyszerké ny alkalmazadiiehsa / betegtajékoztatdja nyujt tajékoztatast ezzel kapcsolatban.

!
Az YTR@ yogyszerek in vitro radioizotop jelzéseére készilt, amelyeket aztkivet
jévah t beadasi médon alkalmaznak.

4.3V~Ellenjavallatok

Az YTRACIS kdzvetlenll nem juttathaté be a beteg szervezetébe.

Az YTRACIS ellenjavallt a kovetkézesetekben:

- A készitmény hatéanyaggal vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

- Megéallapitott vagy gyanitott terhesség, illetve, ha a terhesség fennallasa nem zarhaté ki (lasd a
4.6. pontot).

Az YTRACIS radioizotop jeldléssel ellatott, ittriummafY) jelzett gydgyszerkészitmények
ellenjavallataival kapcsolatos informaciok a radioizotoppal jeldini szandékozott adott
gyogyszerkészitményre vonatkoz6 alkalmazésgi&tban / betegtajékoztatéban talalhatok.



4.4 Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az YTRACIS liveg tartalmat nem szabad kdzvetlenil bejuttatni a beteg szervezetébe, hanem azt olyan
vivémolekuldk radioaktiv jelzésére kell hasznalni, mint példaul monoklondlis antitestek, peptidek,
vagy egyeéb szubsztratok.

Radioaktiv gyogyszerkészitmények atvételét, hasznalatat és adagolasat csak erre feljogositott
személyek végezhetik a kijel6lt klinikai helyszineken. A készitmény atvételére, tarolasara,
alkalmazéasara, széllitAsara és megsemmisitésére a helyi illetékes hatdosagok rendelkezései és
megfeleb engedélyei az irAnyadok.

A radioaktiv gyogyszerkészitményeket a felhasznalonak olyan médondkéseitenie, am%g\

kielégiti mind a sugarbiztonsagi, mind a gydgyszerészeti minéségi kovetelményeke

figyelmeztetésekkel és ovintézkedésekkel kapcsolatos informacidk a radioi jeloléssel ellatni

Az ittriummal °Y) jelzett gyogyszerkészitmények hasznélatara vonatkoz6 kiild @es
szandékozott gyogyszerkészitmény alkalmazésiddaban / betegtéjékoztaté&olvashaték.

Kilénos gondossaggal kell eljarni radioaktiv készitmények gyerme@&%’kerdﬁk részeére
torténd alkalmazasanal.

4.5 Gydbgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakcidk <\Q®

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. ’\\Q)

Az ittriummal °Y) jelzett gyogyszerkészitménye (qaalataval osszékitjgsonhatasokkal
kapcsolatos informaciok a radioizotop jelbléss tni szandékozott gydgyszerkészitmény
alkalmazési élirdsaban / betegtdjékoztatojé alalhatok.

4.6 Terhesség és szoptatas \Q(b'

Az YTRACIS ellenjavallt megél&@\terhességben, vagy terhesség gyanuja esetén, illetve, ha a
terhesség fennallasa nem zar i (lasd az ellenjavallatokrol sz616 4.3. pontot).

Amennyiben fogamzokg@m szamara valik sziikségessé radioaktiv gyogyszerkészitmények
alkalmazéasa, mindig t z6dni kell az esetleges terhésddgmden olyan nébeteget, akinek
kimaradt egy havivérzése, terhesnek kell tekinteni mindaddig, amig annak az éjkebikezem
bizonyosodik. Mindig"meg kell ilyenkor fontolni olyan alternativ technikak alkalmazaséat, amelyek
nem hasznaln izal6 sugarzast.

A terhes , %nyokon végzett radionuklid eljarasok a magzat sugéarterhelésével jarnak egyiitt.
Az ittri al %) jelzett gyogyszerkészitmény alkalmazasat kéeeta méh altal elnyelt dozis fiigg
attgl a gyogyszerkészitmébijtamelyet radioizotdp jeldléssel latnak el, és ezt fel kell tintetni a
ra&i}otép jeldléssel ellatni szandékozott gyogyszerkészitmény alkalmdidetsaban /
betegtajékoztatbjaban.

Radioaktiv gyogyszerkészitmény szoptatoé anya részére torténé alkalméudemtelora kell venni,
hogy lehet-e a készitmény hasznalatat késleltetni addig, amig az anya abba nem hagyja a szoptatast.
Amennyiben az adagolas nem halaszthato, a szoptaté anyanak javasolni kell a szoptatas abbahagyasét.

Az ittriummal °Y) jelzett gyogyszerkészitmények terhesség és szoptatas alatti hasznalatara
vonatkozé informéacidk a radioizotop jeldléssel ellatni szandékozott gydgyszerkészitmény alkalmazasi
eléirasdban / betegtajékoztatdjaban talalhatok.



4.7 A készitmény hatasai a gépjariivezetéshez és geépek kezeléséhez szikséges képességekre

A készitménynek a gépjafivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

Az ittriummal °Y) jelzett gyogyszerkészitmények alkalmazasa utan a gépjémetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatdsok részletes ismertetése a radioizotop jeloléssel
ellatni szandékozott gydgyszerkészitmény alkalmazéséshban / betegtajékoztatdjaban talalhaté.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az YTRACIS radioizotop jeléléssel ellatott, ittriummafY) jelzett gyogyszerkészitmenye (\
intravénas alkalmazaséat kogen fellépé lehetséges mellékhatasok az alkalmazott konkre
gyogyszerkészitmengitfliggnek. Az erre vonatkoz6 informaciok a radioizotép jeldlé
szandékozott gyogyszerkészitmény alkalmazésiddaban / betegtajékoztatojab
éég I

ellatni

Minden beteg esetében az ionizalé sugarzas-expozicidonak indokolhatonak nnie a
valdszintsithét klinikai haszon alapjan. Az alkalmazott aktivitasnak olyann lennie, hogy az
abbdl ered6 sugardozis az ésfiperelérhet legalacsonyabb legyen, sze l@artva a szandeékolt
terapiads eredmény megvaldsuldsanak sziikségességét. ®\

A terapias expoziciobdl ered6 sugardozis daganatok és mutaci agésatolulési gyakorisagat
idézheti eb. Minden esetben meg kell gg6dni arrdl, hogy a s as kockéazatai alacsonyabbak-e,
mint amelyek magabdl a betegségbél erednek.
Az ionizalb sugarzas expozicidja kapcsolatban all da%ge)k és Orokletes rendellenességek
kialakulasanak leh&ségével. (b,

X\

Feltételezett mellékhatasok bejelentése (b

A gyogyszer engedélyezését ke Iényegﬁ:QQeltetelezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyc')gyszéspg ckézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kiséerni.

Az egészségugyi szakembereket kéguk; hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talal{ abégek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas
g \Q’

A szabad ) ittrium-k éﬁ@elenlete a szervezetben Ytracis gondatlan alkalmazésa utan a @gontvel
toxicitas ndvekedésgfrez és a vérkdpervi 6ssejtek kdrosodasahoz vezet. Ezért az Ytracis gondatlan
alkalmazéasa eset a beteg sugartoxicitasat haladéktalanul (azaz 1 6ran belil) csokkenteni kell
kelatképsd veg&eket tartalmazo készitmények, példaul a Ca-DTPA vagy a Ca- EDTA,
alkalmazé‘aﬁ, a radionuklid szervezetbdl valo kitrtulésének fokozasa érdekében

A vivégégkulék terapias célokbdl térténé radioizotop jelzésére Ytracist felhasznalé egészséglgyi
int ekben a kdvetkiekészitményeknek kell rendelkezésre allniuk:
%‘Ca—DTPA (Trinatrium-kalcium-dietiléntriamin-pentaacetat) vagy
Ca-EDTA (Kalcium-dinatrium-etiléndiamin-tetraacetat)

Ezek a kelatkégzszerek az ittrium radiotoxicitasat olyan modon szoritjak vissza, hogy a kel&tképz
ligandumokkal (DTPA, EDTA) vizoldékony komplexek képzésére vald hajlamuk kdvetkeztében a
kalciumionok és az ittrium kicsef@nek egymassal. Ezek a komplexek a vesék Utjan gyorsan
kirdlnek.

A kelatképd szerekbdl 1 g mennyiséget kell beadni mintegy 3-4 percig tartd, lassu intravénas
injekcio vagy inflzié formajaban (1 g-ot 100- 250 ml gliikdzoldatban, vagy normal élettani
sboldatban).



A kelatképzés a leghatékonyabb azonnal az expozici6 utan vagy az aétetgvétan belll, amikor

a radionuklid még a vérkeringésben talalhatd, vagy a szoveti folyadékokban és a plazmalian férhet
hozza. Mindazonaltal az 1 érat meghaladd posztexpozicids idéintervallum nem zarja ki a k&latképz
szer alkalmazaséat és annak eredményes hataséat, de csokkent hatékonysaggal. Az intravénas
alkalmazas nem késleltethie? oranal tovabb.

A beteg hematoldgiai paramétereit mindenképpen monitorozni kell, és haladéktalanul meg kell tenni a
megfeleb intézkedéseket, ha a csontvklirosodaséara utalé bizonyitékok merulnek fel.

A terapia alatt a szervezetben a jelzett molekuldbdl in vivo felszabadulas kovetkeztében megjelend
szabad ittrium%Y) mennyisége csokkentkickelatképs szerek utélagos adagolasaval.

N
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK ,\/
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok @Q)
Farmakoterapias csoport: nem alkalmazhat6 ‘(Q
ATC kéd: nem alkalmazhaté <

1
Az (°°Y) ittrium-klorid radioaktiv prekurzoranak, a stronciumnis¢) bomlasabol keletkezik.
Stabil cirkéniumma®zr) bomilik le, 2,281 MeV (99,98%) maxim&lis-energiaju béta-sugarzas
kibocséatasaval.
Az °Y-ittrium felezési ideje 2,67 nap (64,1 6ra). Q)Q

Az alkalmazast megé&téen YTRACIS radioizotop jelzésdel ellatott, ittriumma() jelolt
gyégyszerkészitmények farmakodinamias tulajd &fai a radioizotop jelzéssel ellatni szandékozott
gyogyszerkészitmeény termeészététiggnek. Erre tkoz6 tajékoztatas a radioizotop jeldléssel
ellatni szandékozott gydgyszerkészitmeény, azéshshban / betegtajékoztatéjaban talalhatok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonségoko(b'

Az alkalmazast megé&téen YTRA
gyégyszerkészitmények farm
gyégyszerkészitmeény termi

adioizotop jelzéssel elltott ittriumm&Y) jelolt
etikai tulajdonsagai a radioizotdp jelzéssel ellatni szandékozott

Patkanyban aZ?Y) ittri ff\gorid intravénas beadast kdden gyorsan eltdvozik a vérkeringésbdl. A
beadas utan 1 és 2 aval a vér radioaktivitasa az alkalmazott aktivitas 11%-arol 0,14%-ara csokken.
Az (*°Y) ittrium-k egoszlasi helyszine szempontjabdl kétZerv a maj és a csontok. A majban

5 perccel az inj ot kbvéen a beadott aktivitas 18%-a talalhaté meg. A mdj altal felvett mennyiség
ezt kdveﬁm ken, 24 6raval az injekcié utan 8,4% talalhaté meg itt. A csontokban a beadott

aktivitas ett részarany az 5 perces 3,1%-r6l 18%-ra ndvekszik 6 ora elteltével, majd az idével
csokk széklettel és vizelettel torténé kilrilés lassi: a beadott aktivitas mintegy 13%-a tavozik
igwd5 alatt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az alkalmazas étt YTRACIS radioizotop jelzéssel ellatott ittriummd&?Y) jelzett
gyogyszerkészitmények toxikoldgiai tulajdonsagai a radioizotdp jelzéssel ellatni szandékozott
gyégyszerkészitmeény tulajdonsagaitél fliggnek.

Az (°°Y) ittrium-klorid toxicitasarol, illetve llatokban kifejtett reprodukciés hatasairél, valamint
mutagén vagy daganatk&lpotencialjardl nem allnak rendelkezésre adatok.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

30% sosav
Injekciéhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Vivémolekulak, mint példaul a monoklonalis antitestek, peptidek, vagy egyéb szubsztratok
radioizotopos jelzésé?) ittrium-kloriddal nagyon érzékeny a nyomfém-szennyezésekjela(I?tére.
Fontos a radioizotop jelzéssel ellatott gyogyszerkészitmeébgllidlsahoz hasznal thnden
Uvegnenit, fecskenddit, stb. alaposan megtisztitani annak érdekében, hogy me legyenek a

nyomfém-szennyezésékt Csak a higitott savnak bizonyitottan ellenall6 fecsks Q? aul nem
fémbol készilt k) hasznalhatok a nyomfém-szennyezések szintjenek mi isra csOkkentése

érdekében. (Q

6.3 Felhasznélhat6séagi idtartam AQ
Az elsallitas keltébl/orajatol szamitott 7 nap. GQ}
6.4 Kdilbnleges tarolasi dlirdsok (\Q@
Tarolas az eredeti csomagolasban. ’\\Q)

A készitményt a radioaktiv anyagokra vonatkozé )g?szabélyoknak mégfeladll tarolni.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése \QO

Szintelen, . tipusu Uvegbél készlilt (bﬁartalmu injekciés uveg, teflon-bevonatu bromobutil-
gumidugdval és aluminium kidlkup ezarva.

1 injekcids Uveg tartalma: 0,5- (megfelel 0,925-3,700 GBq koz6tti aktivitasnak harom vagy négy

nappal a gyartas datuma uta libralva), a megrendelt radioaktivitastééfigg

Az injekcids lveg me{f&Qalvastagségu o6lomtégelyben kerul forgalomba.

6.6 A megse itésre vonatkozd kilonleges Odvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésé apcsolatos informaciok

sugar 0l, vagy vizelet, hanyadék, stb. kifrbccsenése miatti széoésled eredéen. Ezért

- ‘ z 7 z. 7 7 7 7 7 7 ye - an
A radmatf@ ogyszerkészitmények alkalmazasa mas személyek szdmara kockazatokat jelient a kuls
sugar Imi évintézkedéseket kell tenni az orszagos szabalyozassal 6sszhangban.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését asimglgolkel
szerint kell végrehajtani.

A készitmény elkészitésére vonatkozo részletes utasitasokat lasd a 12. pontban.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CIS bio international
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/03/250/001 \

)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/ %/\/
MEGUJITASANAK DATUMA @

A forgalomba hozatali engedély élkiadasanak idépontja: 2003/03/24 (Q
A forgalombahozatali engedély legutébbi megujitasanak idépontja: 2(@3/24
ON

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA Q@b
11 VARHATO SUGARTERHELES (b.
X\
Az ittriummal °Y) jelzett gyogyszerkészitmény-dlkdimazasa kovetkeztében a kilbabémweket ért

sugardazis fligg a radioizotop jelzéssel ellé{‘\ andékozott konkrét gyodlyszert

Az egyes gyogyszerek esetében a radioaktiv jelzéssel ellatott készitmény beadasat kdvet
sugardozimetrias adatok a radioizoté%@éssel ellatand6 gyogyszer alkalntdrasalehn /
betegtajékoztatbjaban talalhaték m

Az alabbi dozimetrias tablaza annak bemutatasa, hogy a nem-konjugalt ftvjumilyen
mértékben jarul hozza az ittg AN jelzett gydgyszerkészitmény beadasat kiviletve az
YTRACIS véletlen intra{ efecskendezésébdl eredé sugarddzishoz.

A dozimetrias becslgsek patkdnyok biol6giai megoszlasi vizsgalatan alapulnak, a szamitasok a
MIRD/ICRP 60 ajénl&sokkal 6sszhangban késziltek. A mérési idépontok a kdketiodtak: 5 perc,
1 6ra, 6 6ra, @ 4 nap és 15 nap.

)

N
i



Szervddzisok (mGy/injektalt MBq) és effektiv dézis (Sv/injektalt GBQ)

Elnyelt dozis / beadott aktivitas-egység
(mGy/MBQ)

Szerv Felr;%ttk]:m Feflsr;otktgno 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves Ujszulptt

Vese 5,0€ 5,5C 6,1C 8,7t 13.C 24,1 66,1

Maj 2,41 3,2¢ 3,2¢ 5,2C 7,8¢ 15,¢ 38.1
Hagyhdlyac 2,11 2,7¢ 2,7¢ 4,31 6,87 13,5 &

Petefésze 0,8¢ 0,92 3.1 5,€ 13.,€

Méh 0.2¢ 0.3 5.7 8.8 16,2 1\‘)6 1E

Lép 0,8t 1,04 1,27 2,02 3,2¢ 6 12AQ 17,1

Cson 0,3C 0,2¢ 0,2¢ 0,58 0,9¢ 1139 2,41

Szi\ 0,2¢ 0,3t 0,34 0,54 0,87 f@f 3,1¢

Tudé 0,11 0,1¢ 0,17 0,24 0 37 & \0,75 2,12

Belek 0.1 0.11 0.15 0.2 A 0.7¢ 2.0

lzmok 0,0t 0,0¢ 0,0¢ 0,2C 1,3¢€ 1,7¢

Here 0,01 0,0¢ 0,2: |, Q%E 0,3¢ 0,51

Effektiv dozis (Sv/1 beadot )
Felnétt férfi| Felnéttné | 15 éve: 106Ve)"| 5éver 1éve: | Ujszulbtt
0,65 0,70 0,74 (7}1}50 2,50 5,42 12,8

E készitmény esetében az intravénasan bea GBQg-bdl szarmazo effektiv dozis 700 mSv volt 57 kg
testsulyud felnétt nében és 650 mSv 70 kg lya felnétt férfiban.

O

12.  RADIOAKTIV GYOGYSZERE@KEsziTEsERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Felhasznalas étt ellendrizni k \ csomagolast és a radioaktivitast. Az aktivitast ionizaciés kamra
alkalmazasaval lehet mér & ittriur’Y) tiszta béta kibocsatd. Az ionizaciés kamréaban folyo
aktivithsmerés nagyoneék y a geometriai téikyezezért az ilyen eljarast csak megfétéppen
hitelesitett geometrlal fe lek mellett szabad végrehajtani.

A sterilitassal es r aktmtassal kapcsolatos szokasbsgghzatossagi intézkedéseket be kell
tartani.

Az injekcijo get sohasem szabad felnyitni és azt az 6lomarnyékolasan belll kell tartani. A
készitmé Uvegzard fétlenitése utén steril egyszerhasznalatoés fecskendsé hasznélataval,
aszeptt maodon az Uvegzaron keresztil kell felszivni.

A oHelyes Gyodgyszergyartasi Gyakorlat (GPMP) kdvetelményeinek megfetedzeptikus
ovintézkedéseket kell tenni az YTRACIS sterilitasanak fenntartasa és a sterilitAsnak az egész jelzési
eljaras sorén vald érvényesilése érdekében.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését asimglgolkel

szerint kell végrehajtani.

A gyogyszerdl részletes informacié az Eurépai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET @Q@
N
A.  GYARTASI TETELEK VEGFE ADITASAERT
FELEL OS GYARTASI ENG Y JOGOSULTJA

B. FORGALOMBA HOZATA ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELEL OS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért teleyartd neve és cime
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B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK X,
Kl
. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTE Zb 6]
FORGALMAZASI ES RENDELHET OSEGI FELTETELEK ILLETVE

ALMA )
KORLATOZASOK QQ

Korlatozott érvéng orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (lasd . Melléklet@almazéﬁ'éel
4.2).

!
+ FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A G YSZER

BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA Q@
Nem értelmezhét Q)Q
, ) \
. EGYEB FELTETELEK \
xO

A biztonsagos gyogyszeralkalmazas (farmakmft@ﬁcia) rendszere

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultjé &k Otelessége biztositani, hogy a farmakovigilancia
rendszere, melynek meg kell felelni a Forgatomba Hozatali Engedély Kérelem Modul 1.8.1., 7-0s
verzidjaban foglaltaknak hozzéférheé.sé&nyes legyen a készitmény forgalomba helyez#té<l
mindaddig, amig az forgalomban vai:
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A KULS O CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O
ADATOK

FEMLEMEZ DOBOZ / OLOMKOPENY

1.  AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

YTRACIS radiofarmakon prekurzor, oldat.
(*%) ittrium-klorid

N
DN

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE A

(°°Y) ittrium-klorid 1,850 GBg/ml @Q

ra Ve n®
[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <\
>\ )
30% sobsav, injekcidhoz valo viz. ng
O
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM .
N

Radiofarmakon prekurzor, oldat. (8\(&

1 injekcids Uveg O/\/

Térf.: {Z} ml

Akt.: {Y} GBalinjekci6s tiveg Kalibr: {EEBE/HH/NN} (12 h kdzép-eurdpai ids szerint)

Akt.: {Y} GBg/ml Kalibr: E/HH/NN} (12 h kdzépeurdpai idé szerint)

O
5. AZ ALKALMAZASSAI.@@CSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(l)

NEM ALKALMA O KOZVETLENUL A BETEGEKBEN
In vitro radioiz @ elolésre. Hasznalabitlolvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. UN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
MEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekedtt elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

&
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8. LEJARATIID O

Felhasznalhato { EEEE/HH/NN} (12:00 kdzép-eurdpai idé szerint)

[9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A tarolasnak dsszhangban kell lennie a radioaktiv anyagokra vonatkozé biedgaitkal.

o \(’\\,

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAG&

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
&J

Barmely fel nem hasznalt terméket vagy hulladékanyagot a héiyasbknak S&zlébn kell

megsemmisiteni.
N
2O

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARNAK NEVE ES CIME

CIS bio international . Q)Q
BP 32 N
F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex \(b
Franciaorszag (b.
O’\/
A AN
[12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA()
(¥
EU/1/03/250/001 (60
\O

13. A GYARTASI TETEL S2AMA
2

Gy.sz.: {XXXXX} Ks\

A GY G%§ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHET OSEG
Sz TJABOL

Orvos@delvenyhez kotott gydgyszer.

?\

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZ® UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

<Braille-iras feltlintetése al6l felmentve>
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETEND
ADATOK

UVEG

5

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

YTRACIS, %) ittrium-klorid.

N
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK _‘L\}‘
T v
In vitro radioaktiv jelzésre. Q
NEM ALKALMAZANDO KOZVETLENUL A BETEGEKBEN %)

@
3. LEJARATIID O AN
Yo A X

Felhasznalhat6 {EEEE/HH/NN} (12:00 kdzép-eurdpai idd szerir@b

(4. A GYARTASI TETEL SZAMA )
N\
Gy.sz:: {XXXXX} (8\@'
gV

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGA@, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Tért.: {z} ml ((‘\Q

Akt.: {Y} GBq/injekcigxs&Deg Kalibr.: {NN/HH/EEEE} (12:00 kdzép-eurdpai idé

szerint) Q)

| 6. EGYEB INFORBMACIOK

&V
@

N
i
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

YTRACIS radiofarmakon prekurzor, oldat
(°%Y) ittrium-klorid

Miel 6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne séenépimaciokra a ké&bbiekben is
szuksége lehet x.
- Tovéabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. ¢ (\
- Ha barmely mellékhatas sulyosséa valik, vagy ha a betegtéjékoztatéban felsor
mellékhatasokon kivil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy é?szerészét. Lasd

4. pont @

A betegtajékoztato tartalma: %,

Milyen tipusu gyogyszer az YTRACIS és milyen betegségek@%n alkalmazhato
Tudnivalék az YTRACIS alkalmazasa@! 6

Hogyan kell alkalmazni az YTRACIS-t

, mazni )
Lehetséges mellékhatasok (\Q
<

Hogyan kell az YTRACIS-t tarolni
Tovabbi informéaciok

oA~ wNE

N
>
>

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ@CIS ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO

Az YTRACIS egy radioaktiv gyogy \Qamit olyan mas gyogyszerekkel kombinélva alkalmaznak,
ami bizonyos sejteket céloz m stben. Amikor a céljahoz ért, az YTRACIS kicsiny
sugéardozisokat ad ezeknek a %@nyos sejteknek.

A kezeléssel és a radioé@%lzéssel ellatand6 gyogyszerkészitmény lehetséges mellékhatasaival
kapcsolatos tovabbi iQf‘ aciok a radioizotop jelzéssel ellatni szandékozott gyogyszerkészitmény
betegtéjékoztatéjéb@ alalhatok.

NS

2. TUDI}\II‘@'DK AZ YTRACIS ALKALMAZASAEL OTT

Ne ah@*zza az YTRACIS-t:
- hatulérzékeny (allergias) a2Y) ittrium-kloridra vagy az YTRACIS barmely segédanyagéara
- ha terhes vagy fennall a terhesség kedegje (lasd alabb).

Az YTRACIS fokozott elévigyadzatossaggal alkalmazhato:

Az YTRACIS nem adhato be kozvetlenul a betegnek.

Mivel a radioaktiv anyagok hasznalatat, kezelését és megsemmisitését szigoru jogszabalyok
szabalyozzak, az YTRACIS mindig csak kdrhazban vagy hasonlo kornyezetben alkalmazhato.
Kezelését és alkalmazasat csak a radioaktiv anyagok biztonsagos kezelésére kiképzett, képesitett
személyek végezhetik.

Kulonos gondosséaggal kell eljarni radioaktiv készitmények gyermekek ésskerdak részére
torténé alkalmazasanal.

17



Terhesség:
Kérdéseivel barmely gyogyszer alkalmazag#t érduljon orvosahoz.

Fontos, hogy tajékoztassa orvosat, ha a legcsekélyebbdépetis fennall annak, hogy On terhes
Minden olyan nét, akinek kimaradt egy havivérzése, terhesnek kell tekinteni mindaddig, amig annak
az ellenketje be nem bizonyosodik. Mindig meg kell ilyenkor fontolni olyan alternativ technikak
alkalmazéasat, amelyek nem hasznalnak radioaktiv gyogyszert.

Szoptatés:
Kérdéseivel barmely gyogyszer alkalmazas#t érduljon orvosahoz.

Ont arra fogjak kérni, hogy hagyja abba a szoptatast.

XN
A készitmény hatdsai a gépjarnivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képe "@rie:
A készitménynek a gépjafivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képessé%iue gyakorolt
hatasairdl vizsgalatokat nem végeztek. @Q)
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek: §
Feltétlenil tajékoztassa kedeftvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg va we régiben szedett egyéb
gyogyszereifl, beleértve a vény nélkil kapott készitményeket is.
Az (*°Y) ittrium-klorid és méas gyogyszerkészitmények kozétti kolc @ sok nem ismeretesek, mert
nem végeztek olyan vizsgalatokat, amelyek e kérdést tanulma k volna.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ YTRACIST | Q)(\
Az YTRACIS nem adagolhato kozvetlentl a betegn@»\

Adagolas (b
Kezeborvosa fogja eldonteni, hogy mekkog(@nnyﬁs‘é@’RACIS alkalmazasara van sziikség az
On esetében. Q

Az alkalmazas maddija \Q
Az YTRACIS specifikus betegsé ezelésére szolgalo gyogyszerkészitmények radioaktiv jelzésére
készilt, amelyeket azutan a jég@ gyott médon juttatnak be a szervezetbe.

Ha az ebirtnal tobb YTR Ikalmazott
Mivel az YTRACIS be 8Q t orvos végzi szigordan szabdlyozott feltételek mellett, ezért kevés az
esély az esetleges édagolésra. Ha azonban ez nidgisi@lha, orvosa megfelékezelésben fogja

részesiteni. é\/

4. LE “GES MELLEKHATASOK

Mint n@ n gyogyszer, igy az YTRACIS is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mi kinél jelentkeznek.

Tovabbi informaciok a radioaktiv jelzéssel ellatni szandékozott adott gydgyszerkészitmény
betegtajékoztatdjaban talalhatok.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassad@mwelkat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatésag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhebségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél toébb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. HOGYAN KELL AZ YTRACIST TAROLNI

A gyogyszer gyermekedtt elzarva tartando!

A gyogyszert csak a cimkeén feltintetett lejarati idén belll szabad felhasznalni.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A készitmény a radioaktiv anyagokra vonatkozé helyi szabalyozasnak 6sszhangban tarolando.

A készitmény cimkéje tartalmazza a megfetélolasi feltételeket és a készitmény gyartasi tételének
lejarati idejet. A kérhazi szemelyzet gondoskodni fog arrdl, hogy a készitményt miggfetaioljak
és hogy a feltlintetett lejarati idén tdl ne adjak be Onnek.

XN
1‘00

6. TOVABBI INFORMACIOK ,\/

Mit tartalmaz az YTRACIS Q?

- Akészitmény hatdanyag®Y) ittrium-klorid. @

1 milliliter steril oldat 1,850 GBq aktivitast tartalmaz a kalibracioé napjan. : gigaBecquerel, a
Becquerel a radioaktivitas mérésének egysége).

- Egyéb Osszeték: sdsav és injekcidhoz valo viz. ‘Q)%

Milyen az YTRACIS készitmény killeme és mit tartalmaz a csc&olés

Az YTRACIS egy radiofarmakon prekurzor. Q)Q

>

Uvegben kerll kiszereésre, teflonboritast brémb idugoéval és aluminiuinkigibkkal
lezarva. 0/1/

1 injekcios tveg 0,5 millilitert (0,925 MnggQ/ités a kalibraciokor) vagy 2 millilitert (3,700 GBq
aktivitas a kalibracidkor) tartalmaz. \Q

Ez a gydgyszer egy tiszta és szintelen oldat, melz§§§len, . tipusu, 2 milliliter drtartalma injekcios
m

A forgalomba hozatali engedély j ultja és a gyartd

CIS bio international Q)(b
Boite Postale 32
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FRANCIAORSZAGé

A%

A betegtéjél@.) té legutobbi felllvizsgalatanak datuma: {}
O

A é&zer&l részletes informacio az Eurépai Gydgyszerigyntkség internetes honlapjan
(httY://'www.ema.europa.eutdlalhatok.

Az alabbi informaciok kizarélag orvosoknak vagy mas egészségugyi szakembereknek szoélnak:
Részletes tajékoztatas az YTRACIS Alkalmaz&sirésaban olvashato.
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