I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Yttriga radiogyo6gyszerészeti prekurzor, oldat.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml steril oldat 0,1 — 300 GBq ittriumot (*°Y) tartalmaz a hivatkozasi napon és idépontban (mely
0,005 — 15 mikrogramm ittriumnak [*Y] felel meg) ([*®Y]-klorid form4jaban).

Egy 3 ml-es injekcios tiveg 0,1 — 300 GBg-t tartalmaz, mely 0,005 — 15 mikrogramm ittriumnak (*°Y)
felel meg a hivatkozasi napon és id6pontban. A térfogat 0,02 — 3 ml.

Egy 10 ml-es injekcids tveg 0,1 — 300 GBg-t tartalmaz, mely 0,005 — 15 mikrogramm ittriumnak
(°°Y) felel meg a hivatkozasi napon és idépontban. A térfogat 0,02 — 5 ml. Az elméleti fajlagos
aktivitas 20 GBg/mikrogramm ittrium (°°Y) (lasd 6.5 pont).

Az ittrium(®°Y)-klorid radioaktiv prekurzoranak, a stroncium (*°Sr) izotépnak a bomlasaval keletkezik.
Bomlasa soran 2,281 MeV (99,98 %) maximalis energidji béta sugarzast bocsat ki és stabil
cirkéniumma (*°Zr) alakul. Az ittrium(*°Y) felezési ideje 2,67 nap (64,1 6ra).

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban..

3. GYOGYSZERFORMA
Radiogydgyszerészeti prekurzor, oldat.

Tiszta, szintelen, lebegd részecske-szennyez6ktél mentes oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Csak az erre a radioizotoppal torténd radiojelzésre specialisan kifejlesztett és engedélyezett
hordozémolekulak radioaktiv jelzésére hasznalhato.

Radiogydgyszerészeti prekurzor — Betegeken kozvetlenil nem alkalmazhatd.

4.2  Gyogyszeradagolas és alkalmazéas

Az Yttrigat csak olyan szakorvosok hasznalhatjék, akik tapasztalattal rendelkeznek az in vitro
radiojelzésben.

Gyoqgyszeradagolas

A radiojelzéshez szilkséges Yttriga mennyisége és a kés6bbiekben beadott ittrium (*°Y)-jelzett
gyogyszerkészitmény mennyisége fligg az aktualisan radiojelzett készitményt6l és annak felhasznalasi
céljatol. A radiojelzésre hasznalatos egyes gyogyszerkészitmények Alkalmazasi
el6irasabol/Betegtajékoztat6jabol tébbet is megtudhat.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnival6k

Az Yttriga olyan gyogyszerkészitmények in vitro radiojelzéséhez készilt, melyeket a radioaktiv jelzést
kovetden alkalmaznak az eldirt modon.
A készitmény elkészitésevel kapcsolatos tovabbi informéaciokat 1asd a 12. pontban.



4.3  Ellenjavallatok

Az Yttriga nem adhaté be kozvetlenil a betegbe.
Az Yttriga alkalmazasa a kovetkez6 esetekben nem ajanlott:
- Ittrium(*°Y)-kloridra vagy a segédanyagok barmelyikére vald tilérzékenység esetén.

Az ittriummal (*°Y)-jelzett gydgyszerek az alabbi esetben ellenjavalltak:
- igazolt vagy gyanitott terhesség esetén, vagy akkor, ha a terhességet nem zartak ki (lasd
4.6 pont).

Az Yttriga radiojelzésével késziilt ittrium (°°Y)-jelzett gydgyszerkészitmények ellenjavallatardl a
radiojelzésre hasznalatos egyes gyogyszerkészitmények Alkalmazasi
el6irasabol/Betegtajékoztatojabol tobbet is megtudhat.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az Yttriga injekcids Uivegének tartalméat nem szabad a betegnek kdzvetlendl beadni, hanem olyan
hordozomolekulak radiojelzéséhez kell alkalmazni, mint példaul a monoklonalis antitestek, peptidek
vagy mas szubsztratumok.

A radiogydgyszereket csakis arra jogosult személyek vehetik at, hasznalhatjak és adagolhatjak
meghatérozott klinikai kortilmények kozott, valamint az atvétel, a tarolas, a hasznalat, a szallitas és a
megsemmisités a vonatkozd hatésdgok megfelelé engedélyeinek rendelkezései szerint kell hogy
torténjen.

A radiogyogyszereket Ugy kell elkésziteni, hogy az megfeleljen mind a sugarzasbiztonsagi, mind
pedig a gyogyszerészeti mindségi eldirasoknak.

Az Yttriga radiojelzésével készult ittrium (*°Y)-jelzett gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos
kiilonleges figyelmeztetésekrdl és ovintézkedésekrol a radiojelzésre hasznalatos egyes
gyogyszerkészitmények Alkalmazasi el6irasabol/Betegtajékoztatdjabol tobbet is megtudhat.

A radioaktiv gyogyszerkészitmények alkalmazasanal killénds figyelmet kell forditani azokra az
esetekre, amikor gyermekeken, vagy serdiilokon alkalmazzuk azokat (2-t61 16 éves korig).

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Még nem vizsgaltak meg az ittrium(*°Y)-klorid méas gyégyszerkészitményekkel valé kolcsonhatasat,
mert az Yttriga prekurzor oldat, mely gydgyszerkészitmények radiojelzésére hasznalatos.

Az ittrium (°°Y)—jelzett gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos kolcsonhatasokrol a jelzésre
hasznalatos egyes gyogyszerkészitmények Alkalmazasi elGirasabol/Betegtajékoztatdjabdl tobbet is
megtudhat.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok
Fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és azt kvetden.

Terhesség
Az ittriummal (°°Y)-jelzett gydgyszerek alkalmazasa ellenjavallt igazolt vagy gyanitott terhesség
esetén, vagy akkor, ha a terhességet nem zartak ki (lasd 4.3 pont).

Szoptatés
Egy radioaktiv gyogyszernek egy szoptatd anyanal térténd alkalmazasa el6tt meg kell fontolni, hogy
ésszerii-e elhalasztani a vizsgalatot addig, amig az anya abba nem hagyja a szoptatast. Ha az



alkalmazésa halaszthatatlan, akkor a szoptat6 anyanak azt kell javasolni, hogy hagyja abba a
szoptatast.

Az ittriummal (*°Y)-jelzett gyogyszerek terhesség és szoptatas ideje alatt térténd alkalmazaséara
vonatkozoan tovabbi informaciok az izotoppal jelzett gydgyszer Alkalmazasi elGirasaban talalhatok.

Termékenység
Egy ittriummal (°°Y)-jelzett gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos, a termékenységre vonatkozd
tovabbi informaciok az izotoppal jelzett gydgyszer Alkalmazasi el6irasaban talalhatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az ittrium (*°Y)—jelzett gyogyszerkészitmények kezelését kovetd hatdsok a gépjarmiivezetdi és
gépkezel6i képességekre a radiojelzésre hasznalatos egyes gyogyszerkészitmények Alkalmazasi
eldirasaban/Betegtajékoztatdjaban lesznek részletezve.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az Yttriga radioaktiv jelzésével készitett ittrium (*°Y)—jelzett gydgyszerkészitmények intravénas
beadasat kovetd lehetséges mellékhatasok mindig az adott gyogyszerkészitménytél fiiggenek. Errél a
radiojelzésre hasznalatos egyes gyogyszerkészitmenyek Alkalmazasi el6irasabol/
Betegtajekoztatdjabal tobbet is megtudhat. Minden beteg esetén az ionizald sugarzas alkalmazasat a
varhato klinikai elényokkel kell igazolni. Az alkalmazott beavatkozasnak olyannak kell lennie, hogy a
kapott sugardozis a lehetd legalacsonyabb legyen, ugyanakkor sikeriiljon elérni a kitlizott kezelési
célokat.

Az ionizal6 sugarzas esetlegesen rakos megbetegedéshez, vagy orokletes zavarok kialakulasahoz
vezethet.

A kezelés soran leadott sugardozis daganatok, és mutaciok gyakoribb eléfordulasat eredményezheti.
Minden esetben meg kell bizonyosodni arrél, hogy a sugarzas kockazata kisebb legyen, mint a
betegség kockazata.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyégyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. figgelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az Yttriga nem kell8 koriiltekint6 alkalmazasa esetén a szabad ittrium (*°Y)-klorid jelenléte fokozott
csontveld toxicitast és vérképzo szternalis sejt karosodast okozhat. Ezért az Yttriga nem kell6
korltekintéssel végzett hasznélata esetén a beteg radiotoxicitasat azonnali (egy 6ran belili)
beavatkozassal kell kezelni, mely soran kelatképzoket, pl. Ca-DTPA-t vagy Ca-EDTA-t tartalmazé
készitményeket kell beadni, hogy a radionuklid minél eldbb kiliriiljon a szervezetbdl.

A kovetkez6 készitményeket kotelez6 készleten tartani azokban az intézményekben, ahol Yttrigat
hasznalnak a hordoz6 molekulék jelzésére gydgyaszati céllal:

- Ca-DTPA (trinatrium-kalcium-dietilén-triamin-pentaacetat) vagy

- Ca-EDTA (kalcium-dinatrium-etilén-diamin-tetraacetat)

Ezek a kelatképzok csokkentik az ittrium radiotoxicitasat azaltal, hogy kicserélddik egy kalcium ion és
egy ittrium és vizben oldodo komplexek jonnek létre a kelatképzokkel (DTPA, EDTA). Ezeket a
komplexeket a vese gyorsan kiuriti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1 g kelatképzét kell lassan, 3-4 perc alatt intravénasan beinjekcidzni, vagy inflzidval beadni (1 g
100 — 250 ml dextrdzban vagy normal konyhaséoldatban).

A kelatélo-képesség a beadas utan egy 6éran belil a legnagyobb, amikor is a radionuklid
vérkeringésben, vagy a szdvetekben talalhatd folyadékban és a plazméban van. Azonban ha egy 6ranél
késObb keriil sor a kelatképzok bevitelére, alkalmazasuk akkor is hatékony, bar csokkentett mértékben.
Az intravénds alkalmazast nem szabad két 6ranal tovabb halogatni.

Minden esetben a beteg vérének paramétereit folyamatosan figyelni kell és a megfeleld intézkedéseket
végre kell hajtani, ha a csontveld sejtjei bizonyitottan karosodnak.

A szabad ittrium (*°Y) toxicitasat, mely a terapia kozben a jelzett biomolekulardl in vivo valik le,
kelatképzok utodlagos beadasaval lehet csokkenteni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb terapiés radioaktiv készitmények, ATC kdd: {kod}, V10X

Az ittrium (°°Y)-jelzett, Yttriga radioaktiv jelzéssel késziilt gyogyszerkészitmények farmakodinamias
tulajdonsagai a jelzend6 gyogyszerkészitmények tulajdonsagaitol fliggenek. Az adott készitmény
Alkalmazasi eldirasaban/Betegtajékoztatdjaban tobb informaciohoz is juthat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az ittrium (°°Y)-jelzett, Yttriga radioaktiv jelzéssel készilt gyogyszerkészitmények farmakokinetikai
tulajdonségai a jelzett gydgyszerkészitmény tulajdonséagaitol fliggenek.

A patkanyoknal az intravénas bevitel utan az ittrium (°°Y)-klorid gyorsan kiiiriil a vérbol. Az 1. és a
24. 6ra eltelte kozott a vér radioaktivitasa a beadott aktivitas 11,0%-arol 0,14%-ra csokken. A két £6
szerv, ahol az ittrium(®°Y)-klorid szétoszlik, a maj és a csontok. A majban a beadott aktivitas 18%-a
5 percen belll felszivédik. Ekkor a méj aktivitas felvétele 8,4%-ra csokken az injekciot kovetd

24 6réban. A csontban a beadott aktivitas szazalékaranya az els6 5 percben jellemz6 3,1%-rol a
kovetkez6 6 Graban tapasztalhatd 18%-ra emelkedik, majd idével Gjra csokken. A székleten €s a
vizeleten keresztiil torténd iiriilés lasst: a bevitt aktivitas kb. 31%-a kertil ki a szervezetbdl 15 nap
alatt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az ittrium (°°Y)-jelzett, Yttriga radiojelzéssel késziilt gydgyszerkészitmények toxikoldgiai
tulajdonsagai a jelzett gyogyszerkészitmény tulajdonsagaitél fuggenek.

Nincsenek rendelkezésre allé adatok sem az ittrium (°°Y)-klorid toxicitasardl, sem az allatok
szaporodasi képessegére gyakorolt hatasarol, sem a mutagén vagy rakkelt6 hatasarol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Sésav (0,04 M)

6.2 Inkompatibilitasok

A gydgyszerkészitmények, mint példaul a monoklonélis antitestek, peptidek vagy mas szubsztratumok
ittrium (*°Y)-kloriddal torténd radiojelzése nagyon érzékeny az akar csak nyomokban jelenléve



fémszennyezbddésekre is. Fontos, hogy minden iiveg, fecskendo ti, stb., amit a jelzett
gyogyszerkészitmények elballitasahoz hasznalnak, alaposan meg legyen tisztitva, hogy ilyen
fémszennyezddés ne fordulhasson el6. Csak olyan fecskendd tiit (pl. nem fémbol késziilt) szabad
hasznalni, mely bizonyitottan ellenall6 hig savval szemben, hogy minimalisra csokkenthessiik a
maradvanyanyag fémszennyez6dést.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A gyartastol szamitott 12 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A tarolas a radioaktiv anyagok tarolasara vonatkozo orszagos rendelkezéseknek megfelelen kell,
hogy torténjen.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Szintelen, 3 ml-es I-es tipust livegbdl késziilt injekcios tiveg V-alaku aljjal vagy szintelen, 10 ml-es
I-es tipusu livegbdl késziilt injekcios tiveg lapos aljjal szilikondugéval, aluminium kupakkal lezérva.

Kiszerelés: 1 injekcids liveg
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriuil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Az injekcios Uivegben nagy nyomas uralkodhat a radiolizis miatt (lasd 12. pont).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rdssle-Str. 10

D-13125 Berlin

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/322/001 (3 ml-es, V-alaku injekcios Uiveg)

EU/1/05/322/002 (10 ml-es, lapos aljd injekcios Uveq)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006/01/19

A megujitas datuma: 2011/01/06

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES

A kiilonb6zd szerveket ért sugardozis az ittrium (*°Y)-jelzett készitmény intravénas beaddsat kovetden
az adott radiojelzett készitménytdl fiigg. Minden radiojelzett gyogyszerkészitmény beadasat kovetd



varhat6 sugarterhelésrél tovabbi informacidkat tudhat meg az adott készitmény Alkalmazasi

eldirasaban/Betegtajékoztatdjaban.

Az alabbi, varhato sugarterhelést ismertetd tablazatbol kideriil, hogy a nem kotott ittrium (*°Y)
mennyiben jarul hozza a sugarddzishoz, mely az ittrium (*°Y)-jelzett készitmény bevitelét kdvetden
jon létre, vagy az Yttriga véletlenszerii intravénas beinjekciozasabol ered.

A vérhatd sugarterhelés becslése patkanyokon végzett eloszlasi tanulméany alapjan készilt és a
szamitasok a MIRD/ICRP 60 ajanlas alapjan torténtek. A mérésekhez alkalmazott iddintervallumok
5 perc, 1, 6, 24, 96 és 360 dra voltak.

A beadott aktivitasra vonatkoztatott abszorbealt dozis (mGy/MBq)

Szerv Felnétt 15 éves 10 éves |5 éves korig | 1 éves korig | Ujszulott
(70 kg) korig korig (17 k) (10 kq) (5 kg)
(50 k) (30 kg)
Mellékvesék 7,23 E-01 109E+00 |[253E+00 |3,62E+00 |7,23E+00 |2,17 E+01
Vér 4,20 E-02 6,29 E-02 1,47 E-01 2,10 E-01 [4,19 E-01 1,26 E+00
Csontvelb 258 E+00 |[3,88E+00 |9,06E+00 |1,29E+01 |[258E+01 |7,75E+01
Agy 8,60 E-03 1,29 E-02 3,01 E-02 4,30 E-02 8,60 E-02 2,58 E-01
Test 5,82 E-01 8,72 E-01 2,04E+00 |[291E+00 |582E+00 |1,75E+01
Vastagbél 2,30 E-02 3,46 E-02 8,06 E-02 1,15E-01 2,30 E-01 6,91 E-01
Combcsont 7,76 E+00 |1,16 E+01 |2,72E+01 |3,88E+01 |7,76 E+01 |2,33 E+02
Gyomor-bél
tartalom 1,22 E-01 1,83 E-01 4,26 E-01 6,09 E-01 1,22 E+00 | 3,66 E+00
Sziv 2,53 E-01 3,79 E-01 8,85 E-01 126 E+00 |2,53 E+00 |7,59 E+00
Csip6bél 1,16 E-02 1,74 E-02 4,06 E-02 5,81 E-02 1,16 E-01 3,48 E-01
Vesek 235E+00 |[353E+00 |[824E+00 |1,18E+01 |[2,35E+01 |7,06 E+01
M4@j 127E+00 |191E+00 |[446E+00 |6,37 E+00 |1,27E+01 |3,82E+01
Tid6k 4,23 E-01 6,34 E-01 148 E+00 |2,11E+00 |[4,23E+00 |1,27 E+01
Petefészkek 3,33 E-01 4,99 E-01 1,17E+00 |[1,66 E+00 |3,33E+00 ]9,99 E+00
Hasnyalmirigy 7,90 E-02 1,18 E-01 2,76 E-01 3,95 E-01 7,90 E-01 2,37 E+00
Véazizomzat 6,12 E-04 9,17 E-04 2,14 E-03 3,06 E-03 6,12 E-03 1,83 E-02
Bor 1,02 E-01 153 E-01 3,58 E-01 5,11 E-01 1,02 E+00 |3,06 E+00
Lép 4,90 E-01 7,36 E-01 172E+00 |2,45E+00 [4,90E+00 |1,47 E+01
Gyomor 6,47 E-02 9,70 E-02 2,26 E-01 3,23 E-01 6,47 E-01 1,94 E+00
Csecsemémirigy | 7,34 E-02 1,10 E-01 2,57 E-01 3,67 E-01 7,34 E-01 2,20 E+00
Pajzsmirigy 9,99 E-01 150E+00 |3,50E+00 |[5,00E+00 |9,99 E+00 |3,00E+01
Hugyholyag 3,62 E-01 5,44 E-01 127E+00 |[1,81E+00 |3,62E+00 |1,09 E+01
Méh 1,51 E-02 2,26 E-02 5,28 E-02 7,55 E-02 151E-01 |4,53E-01
Effektiv ddzis
(mSv/IMBQ) 6,65 E-01 |[998E-01 |2,33E+00 |3,33E+00 |6,65E+00 |1,99 E+1

Az erre a készitményre vonatkozo hatékony dozis egy 70 kg-os felnéttnél 1 GBq intravénasan beadott
hatéanyag esetén 665 mSv.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Hasznalat el6tt a csomagolast és a radioaktivitast ellendrizni kell. Az aktivitast ionizaciés kamraval is
meg lehet mérni. Az ittrium (°°Y) tisztan béta-bomlé izotép. Az ionizacids kamraval végrehajtott
aktivitas-mérések igen érzékenyek a geometriai tényezokre és ezért csak validalt geometriai feltételek
kdzott hajthatdk vegre. A sterilitasra és radioaktivitisra vonatkozé altalanos elévigyazatossagi
intézkedéseket be kell tartani.




Az liveget nem szabad kinyitni és mindig az 6lom sugarvédo tokjaban kell tartani. A készitményt a
dugdn keresztiil steril, egyszer hasznalatos tiivel és fecskend6vel kell aszeptikusan Kiszivni a dugo
fertStlenitése utan.

Aszeptikusan kell eljarni a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) eldirasai alapjan, hogy az
Yttriga sterilitasat fenn tudjuk tartani a jelzés folyamata kdzben.

A radioaktiv gyogyszerkészitmények beadasa mas személyek szdmara is veszélyt jelenthet a vizelet,
hanyas, stb. kiils6 sugarzasan, radioaktiv szennyezésén keresztiil. Ezért sugarvédelmi 1épéseket kell
tenni az orszagos rendelkezéseknek megfelelden.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elGirasok
szerint kell végrehajtani.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.



Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK



A A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gvartasi tételek végfelszabaditisdért felel6s gyartd neve és cime

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gyértbéhely Braunschweig

Gieselweg

D-38110 Braunshweig

Németorszag

B A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

e  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES KIADHATOSAGI FELTETELEK ILLETVE KORLATOZASOK
Korladtozott érvényli orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszer (lasd 1. Melléklet:

Alkalmazasi el6iras, 4.2)

e  FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezhetd.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM DOBOZ ES OLOM TAROLO

[1.  AGYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Yttriga radiogydgyszerészeti prekurzor, oldat.
Ittrium (*°Y)-klorid

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Ittrium (°°Y)-klorid
Aktivités: (Y) GBg/injekcids liveg
Referencia idépont: {nap/honap/év} (12h CET)

Fajlagos aktivités a referencia idépontban: (Y) GBg/injekciods iiveg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Sosav (0,04 M)

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radiogydgyszerészeti prekurzor, oldat.
1 injekcios Uveg
Térfogat: {Z} ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radiojelzésre. Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
BETEGEKEN KOZVETLENUL NEM ALKALMAZHATO

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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Az injekcios Uvegben nagy nyomas uralkodhat a radiolizis miatt.

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: {év/honap} (12h CET)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagoldsaban tarolando.

A tarolasnak a radioaktiv anyagok tarolasara vonatkozo helyi rendelkezéseknek megfeleléen kell
torténnie.

10. SPECIALIS OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elGirasok
szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK ES A GYARTO
NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

D-13125 Berlin

Németorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/322/001

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhat6 gyogyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK ] o
INJEKCIOS UVEG CIMKE A PLEXIUVEG VEDOBURKON

[1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Yttriga radiogyoOgyszerészeti prekurzor, oldat.
Ittrium (*°Y)-klorid

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

In vitro radioaktiv jelzésre.

Olvassa el a csomagolason talalhato tajékoztatot hasznalat elott.
BETEGEKEN KOZVETLENUL NEM ALKALMAZHATO

| 3. LEJARATI IDO

Felhasznéalhat6: (12h CET)

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Térf.: {Z} ml
Aktivitas: {Y} GBqg/injekcids lveg Referencia id6pont: {év/honap/nap} (12h CET)

[6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

[1.  AGYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Yttriga oldat
Ittrium (*°Y)-klorid

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

In vitro jelzés

3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Térf.: {Z} ml
Aktivitas: {Y} GBqg/injekcids lveg Referencia id6pont: {év/honap/nap} (12h CET)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

16



A KULSO ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM DOBOZ ES OLOM TAROLO

[1.  AGYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Yttriga radiogydgyszerészeti prekurzor, oldat.
Ittrium (*°Y)-klorid

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Ittrium (°°Y)-klorid
Aktivités: (Y) GBg/injekcids liveg
Referencia idépont: {nap/honap/év} (12h CET)

Fajlagos aktivitas a referencia idépontban: (Y) GBg/injekcios liveg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Sosav (0,04 M)

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radiogydgyszerészeti prekurzor, oldat.
1 injekcios Uveg
Térfogat: {Z} ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radiojelzésre. Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
BETEGEKEN KOZVETLENUL NEM ALKALMAZHATO

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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Az injekcios Uvegben nagy nyomas uralkodhat a radiolizis miatt.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd: {év/honap} (12h CET)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagoldsaban tarolando.

A taroldsnak a radioaktiv anyagok tarolasara vonatkozd helyi rendelkezéseknek megfeleléen kell
torténnie.

10. SPECIALIS OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elGirasok
szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK ES A GYARTO
NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

D-13125 Berlin

Németorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/322/002

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhat6 gyogyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK ] o
INJEKCIOS UVEG CIMKE A PLEXIUVEG VEDOBURKON

[1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Yttriga radiogyo6gyszerészeti prekurzor, oldat.
Ittrium (*°Y)-klorid

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

In vitro radioaktiv jelzésre.

Olvassa el a csomagolason talalhato tajékoztatot hasznalat elott.
BETEGEKEN KOZVETLENUL NEM ALKALMAZHATO

| 3. LEJARATI IDO

Felhasznéalhat6: (12h CET)

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Térf.: {Z} ml
Aktivitas: {Y} GBqg/injekcids lveg Referencia id6pont: {év/honap/nap} (12h CET)

[6.  EGYEB INFORMACIOK

19



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

[1.  AGYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Yttriga oldat
Ittrium (*°Y)-klorid

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

In vitro jelzés

3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Térf.: {Z} ml
Aktivitas: {Y} GBqg/injekcids lveg Referencia id6pont: {év/honap/nap} (12h CET)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Yttriga radiogyogyszerészeti prekurzor, oldat.
Ittrium (*°Y)-klorid

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijé-

koztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszereszéhez.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kivil egyéb tiinetet észlel, kerjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtdjékoztatd tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Yttriga és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Yttriga alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Yttrigat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Yttrigat tarolni?

Tovabbi informaciok

ScukhwnE

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER AZ YTTRIGA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az Yttriga egy radioaktiv gyogyszer, amit egy olyan gyogyszerrel alkalmaznak egyditt, amely a
szervezet meghatarozott sejtjeit veszi célba.
A célpont elérésekor az Yttriga paranyi sugardozist juttat ezekre a meghatéarozott helyekre.

Az izotdppal jelolt gydgyszerrel végzett kezeléssel és a lehetséges hatasokkal kapcsolatos tovabbi
informéacidkeért kérjik, olvassa el a kombinacidként alkalmazott gydgyszer Betegtajékoztatojat.

2. TUDNIVALOK AZ YTTRIGA ALKALMAZASA ELOTT
Ne alkalmazza az Yttrigat:

- haallergias (tllérzékeny) az ittrium (*°Y)-kloridra vagy az Yttriga egyéb dsszetevdjére.
- haterhes, vagy a terhesség lehetdsége fennall (1asd a tovabbiakban).

Az Yttriga fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté

- Az Yttriga egy radioaktiv gydgyszer, és csak mas gyogyszerrel egyitt alkalmazzak. Betegeken
kdzvetlenul nem alkalmazhato.

- Mivel a radiogydgyszerek felhasznalasat, kezelését és megsemmisitését szigoru térvények
szabalyozzak, az Yttrigat mindig korhazi, vagy egyéb megfeleld koriilmények kozott hasznaljak.
Csak olyan személyek kezelhetik és adhatjak be, akik képzettek és gyakorlottak a radioaktiv
anyagok biztonsagos kezeléseben.

Gyerekek és serdiilok esetében kilonds figyelmet kell forditani a radioaktiv készitmények
alkalmazésanal, beadasanal (2-t61 16 éves korig).

A kezelés ideje alatt szedett egyeb gyogyszerek

Feltétleniil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Klinikai vizsgalatok hianyaban az ittrium (*°Y)-klorid és mas gyoégyszerek kozti kolcsonhatasok nem
ismertek.
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Terhesség
Az Yttriga terhesség alatt ellenjavallt.

Kérjuk, mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen esély van arra, hogy On terhes. Ha kimaradt egy
havivérzése, mindaddig azt kell feltételezze, hogy terhes, amig az elvégzett terhességi teszt eredménye
ezt ki nem zérja.

Kezelborvosa mas, olyan eljarasok alkalmazasat fogja mérlegelni, amelyekhez nincs sziikség ionizald
sugarzasra.
A fogamzoképes noknek a kezelés alatt s azt kovetden hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk

Szoptatas
Kezeldorvosa arra fogja kérni, hogy hagyja abba a szoptatast.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ YTTRIGAT?
Kezel6orvosa nem fogja az Yttrigat kozvetlenll beadni.

Adag
A kezel6orvosa fogja eldonti, hogy milyen mennyiségii Yttrigat kap majd a kezeléshez.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok
Az Yttrigat gyégyszerkészitmények radioaktiv jelzésére hasznaljak specialis betegségek gydgyitasa
céljabol, ezért egy elére meghatarozott modon kell adagolni.

Ha az Yttrigat nem kell6 koriiltekintéssel adtak be

Az Yttrigat kezel6orvosa szigortan meghatarozott koriilmények kozoétt adja be, miutan azt egy masik
gydgyszerrel kombinalta. A tuladagolas kockazata csekély. Ha ez mégis megtorténne, kezeléorvosatol
megfeleld kezelést fog kapni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Yttriga is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Tovabbi informaciot az aktualis jelzendd készitmény betegtajékoztatdjaban talal.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kivdil
egyéb tunetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. HOGYAN KELL AZ YTTRIGAT TAROLNI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.
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A cimkén feltiintetett lejarati idé és idépont (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza az Yttrigat.

A tarolasnak a radioaktiv anyagok tarolasara vonatkozo helyi rendelkezéseknek megfeleléen kell
torténnie.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elGirasok
szerint kell végrehajtani.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz az Yttriga?

- A készitmény hatéanyaga az ittrium (*°Y)-klorid.

- 1 ml steril oldat 0,1 — 300 GBq ittriumot (°*Y) tartalmaz a hivatkozési napon és idépontban
(mely 0,005 — 15 mikrogramm ittriumnak [*Y] felel meg) ([**Y]-klorid formajaban).

- Egyéb 6sszetevo: sosav (0,04 M).

Milyen az Yttriga készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Szintelen, 3 ml-es, I-es tipust iivegbdl késziilt injekcios iiveg, V-alaku aljjal vagy szintelen, 10 ml-es,
I-es tipusu tivegbdl késziilt injekcios iiveg, lapos aljjal, szilikondugdval, aluminium kupakkal lezarva.

Radioaktiv jelz6izotop, oldat.
Tiszta, szintelen, steril oldat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

D-13125 Berlin

Németorszag

Tel.: +49- 30-941084-280
Fax: +49- 30-941084-470
e-mail: radiopharma@ezag.de

Gyarté

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gyartohely Braunschweig

Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

Németorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Radssle-Stralle 10 Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin D-13125 Berlin

Tel/Tel: +49-30-941084-280 Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de radiopharma@ezag.de
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Bbbarapus

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rassle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Ten.: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Ceska republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Danmark

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

TIf: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Deutschland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Eesti

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

E)\ada

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

TnA: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Espafia

NUCLIBER, S.A.

C/ Hierro, 33
E-28045 Madrid

Tel: +34 915 062 940
info@nucliber.com

France

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tél: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de
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Luxembourg/Luxemburg

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel/Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Magyarorszag

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Malta

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Nederland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Norge

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

TIf: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Osterreich

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Polska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rssle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Portugal

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de


mailto:radiopharma@ezag.de
mailto:info@nucliber.com

Hrvatska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rassle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Ireland

Advanced Accelerator Applications (UK &
Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road,
London, NW1 5QT - UK

Tel: +44 (0)2072585252
customerservices.UK@adacap.com

Island

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strafle 10

D-13125 Berlin

Simi: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Italia

Campoverde srl

Via Quintiliano, 30

[-20138 Milano

Tel: +39-02-58039045
vendite@campoverde-group.com

Kvnpog

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

TnA: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Latvija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Romaénia

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Slovenija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Slovenska republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Suomi/Finland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Puh/Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Sverige

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

United Kingdom

Advanced Accelerator Applications (UK &
Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road,
London, NW1 5QT - UK

Tel: +44 (0)2072585252
customerservices.UK@adacap.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb informécidéforrasok

A gydgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérheté Eurdpai Gyogyszeriigynokség

internetes honlapjan.


mailto:customerservices.UK@adacap.com
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I. MELLÉKLET


ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS


1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY MEGNEVEZÉSE 

Yttriga radiogyógyszerészeti prekurzor, oldat. 


2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL 


1 ml steril oldat 0,1 – 300 GBq ittriumot (90Y) tartalmaz a hivatkozási napon és időpontban (mely 0,005 – 15 mikrogramm ittriumnak [90Y] felel meg) ([90Y]-klorid formájában). 

Egy 3 ml‑es injekciós üveg 0,1 – 300 GBq-t tartalmaz, mely 0,005 – 15 mikrogramm ittriumnak (90Y) felel meg a hivatkozási napon és időpontban. A térfogat 0,02 – 3 ml. 


Egy 10 ml‑es injekciós üveg 0,1 – 300 GBq-t tartalmaz, mely 0,005 – 15 mikrogramm ittriumnak (90Y) felel meg a hivatkozási napon és időpontban. A térfogat 0,02 – 5 ml. Az elméleti fajlagos aktivitás 20 GBq/mikrogramm ittrium (90Y) (lásd 6.5 pont). 


Az ittrium(90Y)-klorid radioaktív prekurzorának, a stroncium (90Sr) izotópnak a bomlásával keletkezik. Bomlása során 2,281 MeV (99,98 %) maximális energiájú béta sugárzást bocsát ki és stabil cirkóniummá (90Zr) alakul. Az ittrium(90Y) felezési ideje 2,67 nap (64,1 óra). 


A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban..


3.
GYÓGYSZERFORMA


Radiogyógyszerészeti prekurzor, oldat.


Tiszta, színtelen, lebegő részecske-szennyezőktől mentes oldat.


4.
KLINIKAI JELLEMZŐK


4.1
Terápiás javallatok


Csak az erre a radioizotóppal történő radiojelzésre speciálisan kifejlesztett és engedélyezett hordozómolekulák radioaktív jelzésére használható.


		Radiogyógyszerészeti prekurzor – Betegeken közvetlenül nem alkalmazható.





4.2
Gyógyszeradagolás és alkalmazás


Az Yttrigát csak olyan szakorvosok használhatják, akik tapasztalattal rendelkeznek az in vitro radiojelzésben. 


Gyógyszeradagolás


A radiojelzéshez szükséges Yttriga mennyisége és a későbbiekben beadott ittrium (90Y)-jelzett gyógyszerkészítmény mennyisége függ az aktuálisan radiojelzett készítménytől és annak felhasználási céljától. A radiojelzésre használatos egyes gyógyszerkészítmények Alkalmazási előírásából/Betegtájékoztatójából többet is megtudhat.


Az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók


Az Yttriga olyan gyógyszerkészítmények in vitro radiojelzéséhez készült, melyeket a radioaktív jelzést követően alkalmaznak az előírt módon. 

A készítmény elkészítésével kapcsolatos további információkat lásd a 12. pontban.


4.3
Ellenjavallatok

Az Yttriga nem adható be közvetlenül a betegbe.


Az Yttriga alkalmazása a következő esetekben nem ajánlott:


· Ittrium(90Y)-kloridra vagy a segédanyagok bármelyikére való túlérzékenység esetén.

Az ittriummal (90Y)-jelzett gyógyszerek az alábbi esetben ellenjavalltak:

· igazolt vagy gyanított terhesség esetén, vagy akkor, ha a terhességet nem zárták ki (lásd 4.6 pont).

Az Yttriga radiojelzésével készült ittrium (90Y)-jelzett gyógyszerkészítmények ellenjavallatáról a radiojelzésre használatos egyes gyógyszerkészítmények Alkalmazási előírásából/Betegtájékoztatójából többet is megtudhat.


4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Az Yttriga injekciós üvegének tartalmát nem szabad a betegnek közvetlenül beadni, hanem olyan hordozómolekulák radiojelzéséhez kell alkalmazni, mint például a monoklonális antitestek, peptidek vagy más szubsztrátumok. 


A radiogyógyszereket csakis arra jogosult személyek vehetik át, használhatják és adagolhatják meghatározott klinikai körülmények között, valamint az átvétel, a tárolás, a használat, a szállítás és a megsemmisítés a vonatkozó hatóságok megfelelő engedélyeinek rendelkezései szerint kell hogy történjen. 


A radiogyógyszereket úgy kell elkészíteni, hogy az megfeleljen mind a sugárzásbiztonsági, mind pedig a gyógyszerészeti minőségi előírásoknak. 


Az Yttriga radiojelzésével készült ittrium (90Y)-jelzett gyógyszerkészítményekkel kapcsolatos különleges figyelmeztetésekről és óvintézkedésekről a radiojelzésre használatos egyes gyógyszerkészítmények Alkalmazási előírásából/Betegtájékoztatójából többet is megtudhat.


A radioaktív gyógyszerkészítmények alkalmazásánál különös figyelmet kell fordítani azokra az esetekre, amikor gyermekeken, vagy serdülőkön alkalmazzuk azokat (2-től 16 éves korig). 


4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Még nem vizsgálták meg az ittrium(90Y)-klorid más gyógyszerkészítményekkel való kölcsönhatását, mert az Yttriga prekurzor oldat, mely gyógyszerkészítmények radiojelzésére használatos.


Az ittrium (90Y)–jelzett gyógyszerkészítményekkel kapcsolatos kölcsönhatásokról a jelzésre használatos egyes gyógyszerkészítmények Alkalmazási előírásából/Betegtájékoztatójából többet is megtudhat.


4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás


Fogamzóképes nők

Fogamzóképes nőknek hatékony fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés alatt és azt követően.


Terhesség


Az ittriummal (90Y)-jelzett gyógyszerek alkalmazása ellenjavallt igazolt vagy gyanított terhesség esetén, vagy akkor, ha a terhességet nem zárták ki (lásd 4.3 pont).

Szoptatás


Egy radioaktív gyógyszernek egy szoptató anyánál történő alkalmazása előtt meg kell fontolni, hogy ésszerű-e elhalasztani a vizsgálatot addig, amíg az anya abba nem hagyja a szoptatást. Ha az alkalmazása halaszthatatlan, akkor a szoptató anyának azt kell javasolni, hogy hagyja abba a szoptatást. 


Az ittriummal (90Y)‑jelzett gyógyszerek terhesség és szoptatás ideje alatt történő alkalmazására vonatkozóan további információk az izotóppal jelzett gyógyszer Alkalmazási előírásában találhatók.


Termékenység


Egy ittriummal (90Y)‑jelzett gyógyszer alkalmazásával kapcsolatos, a termékenységre vonatkozó további információk az izotóppal jelzett gyógyszer Alkalmazási előírásában találhatók.


4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Az ittrium (90Y)–jelzett gyógyszerkészítmények kezelését követő hatások a gépjárművezetői és gépkezelői képességekre a radiojelzésre használatos egyes gyógyszerkészítmények Alkalmazási előírásában/Betegtájékoztatójában lesznek részletezve.


4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások


Az Yttriga radioaktív jelzésével készített ittrium (90Y)–jelzett gyógyszerkészítmények intravénás beadását követő lehetséges mellékhatások mindig az adott gyógyszerkészítménytől függenek. Erről a radiojelzésre használatos egyes gyógyszerkészítmények Alkalmazási előírásából/ Betegtájékoztatójából többet is megtudhat. Minden beteg esetén az ionizáló sugárzás alkalmazását a várható klinikai előnyökkel kell igazolni. Az alkalmazott beavatkozásnak olyannak kell lennie, hogy a kapott sugárdózis a lehető legalacsonyabb legyen, ugyanakkor sikerüljön elérni a kitűzött kezelési célokat.


Az ionizáló sugárzás esetlegesen rákos megbetegedéshez, vagy örökletes zavarok kialakulásához vezethet.


A kezelés során leadott sugárdózis daganatok, és mutációk gyakoribb előfordulását eredményezheti. Minden esetben meg kell bizonyosodni arról, hogy a sugárzás kockázata kisebb legyen, mint a betegség kockázata.


Feltételezett mellékhatások bejelentése


A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen kísérni. 

Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.


4.9
Túladagolás


Az Yttriga nem kellő körültekintő alkalmazása esetén a szabad ittrium (90Y)-klorid jelenléte fokozott csontvelő toxicitást és vérképző szternális sejt károsodást okozhat. Ezért az Yttriga nem kellő körültekintéssel végzett használata esetén a beteg radiotoxicitását azonnali (egy órán belüli) beavatkozással kell kezelni, mely során kelátképzőket, pl. Ca-DTPA-t vagy Ca-EDTA-t tartalmazó készítményeket kell beadni, hogy a radionuklid minél előbb kiürüljön a szervezetből. 


A következő készítményeket kötelező készleten tartani azokban az intézményekben, ahol Yttrigát használnak a hordozó molekulák jelzésére gyógyászati céllal:


· Ca-DTPA (trinátrium-kalcium-dietilén-triamin-pentaacetát) vagy


· Ca-EDTA (kalcium-dinátrium-etilén-diamin-tetraacetát)


Ezek a kelátképzők csökkentik az ittrium radiotoxicitását azáltal, hogy kicserélődik egy kalcium ion és egy ittrium és vízben oldódó komplexek jönnek létre a kelátképzőkkel (DTPA, EDTA). Ezeket a komplexeket a vese gyorsan kiüríti. 


1 g kelátképzőt kell lassan, 3-4 perc alatt intravénásan beinjekciózni, vagy infúzióval beadni (1 g 100 – 250 ml dextrózban vagy normál konyhasóoldatban). 


A kelatáló-képesség a beadás után egy órán belül a legnagyobb, amikor is a radionuklid vérkeringésben, vagy a szövetekben található folyadékban és a plazmában van. Azonban ha egy óránál később kerül sor a kelátképzők bevitelére, alkalmazásuk akkor is hatékony, bár csökkentett mértékben. Az intravénás alkalmazást nem szabad két óránál tovább halogatni. 


Minden esetben a beteg vérének paramétereit folyamatosan figyelni kell és a megfelelő intézkedéseket végre kell hajtani, ha a csontvelő sejtjei bizonyítottan károsodnak.


A szabad ittrium (90Y) toxicitását, mely a terápia közben a jelzett biomolekuláról in vivo válik le, kelátképzők utólagos beadásával lehet csökkenteni.


5. 
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok


Farmakoterápiás csoport: Egyéb terápiás radioaktív készítmények, ATC kód: {kód}, V10X

Az ittrium (90Y)-jelzett, Yttriga radioaktív jelzéssel készült gyógyszerkészítmények farmakodinámiás tulajdonságai a jelzendő gyógyszerkészítmények tulajdonságaitól függenek. Az adott készítmény Alkalmazási előírásában/Betegtájékoztatójában több információhoz is juthat. 


5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok


Az ittrium (90Y)-jelzett, Yttriga radioaktív jelzéssel készült gyógyszerkészítmények farmakokinetikai tulajdonságai a jelzett gyógyszerkészítmény tulajdonságaitól függenek.


A patkányoknál az intravénás bevitel után az ittrium (90Y)-klorid gyorsan kiürül a vérből. Az 1. és a 24. óra eltelte között a vér radioaktivitása a beadott aktivitás 11,0%-áról 0,14%-ra csökken. A két fő szerv, ahol az ittrium(90Y)-klorid szétoszlik, a máj és a csontok. A májban a beadott aktivitás 18%-a 5 percen belül felszívódik. Ekkor a máj aktivitás felvétele 8,4%-ra csökken az injekciót követő 24 órában. A csontban a beadott aktivitás százalékaránya az első 5 percben jellemző 3,1%-ról a következő 6 órában tapasztalható 18%-ra emelkedik, majd idővel újra csökken. A székleten és a vizeleten keresztül történő ürülés lassú: a bevitt aktivitás kb. 31%-a kerül ki a szervezetből 15 nap alatt.


5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Az ittrium (90Y)-jelzett, Yttriga radiojelzéssel készült gyógyszerkészítmények toxikológiai tulajdonságai a jelzett gyógyszerkészítmény tulajdonságaitól függenek.


Nincsenek rendelkezésre álló adatok sem az ittrium (90Y)-klorid toxicitásáról, sem az állatok szaporodási képességére gyakorolt hatásáról, sem a mutagén vagy rákkeltő hatásáról.


6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK


6.1 Segédanyagok felsorolása


Sósav (0,04 M)


6.2 Inkompatibilitások

A gyógyszerkészítmények, mint például a monoklonális antitestek, peptidek vagy más szubsztrátumok ittrium (90Y)-kloriddal történő radiojelzése nagyon érzékeny az akár csak nyomokban jelenlévő fémszennyeződésekre is. Fontos, hogy minden üveg, fecskendő tű, stb., amit a jelzett gyógyszerkészítmények előállításához használnak, alaposan meg legyen tisztítva, hogy ilyen fémszennyeződés ne fordulhasson elő. Csak olyan fecskendő tűt (pl. nem fémből készült) szabad használni, mely bizonyítottan ellenálló híg savval szemben, hogy minimálisra csökkenthessük a maradványanyag fémszennyeződést.

6.3 Felhasználhatósági időtartam


A gyártástól számított 12 napig.


6.4
Különleges tárolási előírások


A tárolás a radioaktív anyagok tárolására vonatkozó országos rendelkezéseknek megfelelően kell, hogy történjen.


6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése 


Színtelen, 3 ml-es I-es típusú üvegből készült injekciós üveg V-alakú aljjal vagy színtelen, 10 ml-es I‑es típusú üvegből készült injekciós üveg lapos aljjal szilikondugóval, alumínium kupakkal lezárva. 

Kiszerelés: 1 injekciós üveg


Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések


Az injekciós üvegben nagy nyomás uralkodhat a radiolízis miatt (lásd 12. pont).


7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Németország


8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


EU/1/05/322/001 (3 ml‑es, V‑alakú injekciós üveg)

EU/1/05/322/002 (10 ml‑es, lapos aljú injekciós üveg)

9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA


A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2006/01/19

A megújítás dátuma: 2011/01/06

10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA


11. 
VÁRHATÓ SUGÁRTERHELÉS


A különböző szerveket ért sugárdózis az ittrium (90Y)-jelzett készítmény intravénás beadását követően az adott radiojelzett készítménytől függ. Minden radiojelzett gyógyszerkészítmény beadását követő várható sugárterhelésről további információkat tudhat meg az adott készítmény Alkalmazási előírásában/Betegtájékoztatójában.

Az alábbi, várható sugárterhelést ismertető táblázatból kiderül, hogy a nem kötött ittrium (90Y) mennyiben járul hozzá a sugárdózishoz, mely az ittrium (90Y)-jelzett készítmény bevitelét követően jön létre, vagy az Yttriga véletlenszerű intravénás beinjekciózásából ered.


A várható sugárterhelés becslése patkányokon végzett eloszlási tanulmány alapján készült és a számítások a MIRD/ICRP 60 ajánlás alapján történtek. A mérésekhez alkalmazott időintervallumok 5 perc, 1, 6, 24, 96 és 360 óra voltak.


		A beadott aktivitásra vonatkoztatott abszorbeált dózis (mGy/MBq)




		Szerv




		Felnőtt


(70 kg)

		15 éves korig


(50 kg)

		10 éves korig


(30 kg)

		5 éves korig


(17 kg)

		1 éves korig


(10 kg)

		Újszülött


(5 kg)



		Mellékvesék

		7,23 E-01

		1,09 E+00

		2,53 E+00

		3,62 E+00

		7,23 E+00

		2,17 E+01



		Vér

		4,20 E-02

		6,29 E-02

		1,47 E-01

		2,10 E-01

		4,19 E-01

		1,26 E+00



		Csontvelő

		2,58 E+00

		3,88 E+00

		9,05 E+00

		1,29 E+01

		2,58 E+01

		7,75 E+01



		Agy

		8,60 E-03

		1,29 E-02

		3,01 E-02

		4,30 E-02

		8,60 E-02

		2,58 E-01



		Test

		5,82 E-01

		8,72 E-01

		2,04 E+00

		2,91 E+00

		5,82 E+00

		1,75 E+01



		Vastagbél

		2,30 E-02

		3,46 E-02

		8,06 E-02

		1,15 E-01

		2,30 E-01

		6,91 E-01



		Combcsont

		7,76 E+00

		1,16 E+01

		2,72 E+01

		3,88 E+01

		7,76 E+01

		2,33 E+02



		Gyomor-bél tartalom

		1,22 E-01

		1,83 E-01

		4,26 E-01

		6,09 E-01

		1,22 E+00

		3,66 E+00



		Szív

		2,53 E-01

		3,79 E-01

		8,85 E-01

		1,26 E+00

		2,53 E+00

		7,59 E+00



		Csípőbél

		1,16 E-02

		1,74 E-02

		4,06 E-02

		5,81 E-02

		1,16 E-01

		3,48 E-01



		Vesék

		2,35 E+00

		3,53 E+00

		8,24 E+00

		1,18 E+01

		2,35 E+01

		7,06 E+01



		Máj

		1,27 E+00

		1,91 E+00

		4,46 E+00

		6,37 E+00

		1,27 E+01

		3,82 E+01



		Tüdők

		4,23 E-01

		6,34 E-01

		1,48 E+00

		2,11 E+00

		4,23 E+00

		1,27 E+01



		Petefészkek

		3,33 E-01

		4,99 E-01

		1,17 E+00

		1,66 E+00

		3,33 E+00

		9,99 E+00



		Hasnyálmirigy

		7,90 E-02

		1,18 E-01

		2,76 E-01

		3,95 E-01

		7,90 E-01

		2,37 E+00



		Vázizomzat

		6,12 E-04

		9,17 E-04

		2,14 E-03

		3,06 E-03

		6,12 E-03

		1,83 E-02



		Bőr

		1,02 E-01

		1,53 E-01

		3,58 E-01

		5,11 E-01

		1,02 E+00

		3,06 E+00



		Lép 

		4,90 E-01

		7,36 E-01

		1,72 E+00

		2,45 E+00

		4,90 E+00

		1,47 E+01



		Gyomor

		6,47 E-02

		9,70 E-02

		2,26 E-01

		3,23 E-01

		6,47 E-01

		1,94 E+00



		Csecsemőmirigy

		7,34 E-02

		1,10 E-01

		2,57 E-01

		3,67 E-01

		7,34 E-01

		2,20 E+00



		Pajzsmirigy

		9,99 E-01

		1,50 E+00

		3,50 E+00

		5,00 E+00

		9,99 E+00

		3,00 E+01



		Húgyhólyag

		3,62 E-01

		5,44 E-01

		1,27 E+00

		1,81 E+00

		3,62 E+00

		1,09 E+01



		Méh

		1,51 E-02

		2,26 E-02

		5,28 E-02

		7,55 E-02

		1,51 E-01

		4,53 E-01



		Effektív dózis


(mSv/MBq)

		6,65 E-01

		9,98 E-01

		2,33 E+00

		3,33 E+00

		6,65 E+00

		1,99 E+1





Az erre a készítményre vonatkozó hatékony dózis egy 70 kg-os felnőttnél 1 GBq intravénásan beadott hatóanyag esetén 665 mSv.


12.
RADIOAKTÍV GYÓGYSZEREK ELKÉSZÍTÉSÉRE VONATKOZÓ ÚTMUTATÁSOK

Használat előtt a csomagolást és a radioaktivitást ellenőrizni kell. Az aktivitást ionizációs kamrával is meg lehet mérni. Az ittrium (90Y) tisztán béta-bomló izotóp. Az ionizációs kamrával végrehajtott aktivitás-mérések igen érzékenyek a geometriai tényezőkre és ezért csak validált geometriai feltételek között hajthatók végre. A sterilitásra és radioaktivitásra vonatkozó általános elővigyázatossági intézkedéseket be kell tartani.


Az üveget nem szabad kinyitni és mindig az ólom sugárvédő tokjában kell tartani. A készítményt a dugón keresztül steril, egyszer használatos tűvel és fecskendővel kell aszeptikusan kiszívni a dugó fertőtlenítése után. 


Aszeptikusan kell eljárni a Helyes Gyógyszergyártási Gyakorlat (GMP) előírásai alapján, hogy az Yttriga sterilitását fenn tudjuk tartani a jelzés folyamata közben.


A radioaktív gyógyszerkészítmények beadása más személyek számára is veszélyt jelenthet a vizelet, hányás, stb. külső sugárzásán, radioaktív szennyezésén keresztül. Ezért sugárvédelmi lépéseket kell tenni az országos rendelkezéseknek megfelelően.


Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján (http://www.ema.europa.eu/) található.


II. MELLÉKLET


A.
A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÁSI ENGEDÉLY JOGOSULTJA


B.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT FELTÉTELEK


A
A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÁSI ENGEDÉLY JOGOSULTJA


A gyártási tételek végfelszabadításáért felelős gyártó neve és címe

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Gyártóhely Braunschweig

Gieselweg


D-38110 Braunshweig


Németország


B
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT FELTÉTELEK


· A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁRA NÉZVE KÖTELEZŐ FORGALMAZÁSI ÉS KIADHATÓSÁGI FELTÉTELEK ILLETVE KORLÁTOZÁSOK

Korlátozott érvényű orvosi rendelvényre kiadható gyógyszer (lásd I. Melléklet: Alkalmazási előírás, 4.2)

· FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK, TEKINTETTEL A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÁSOS HASZNÁLATÁRA

Nem értelmezhető.


III. MELLÉKLET


CÍMKESZÖVEG ÉS BETEGTÁJÉKOZTATÓ


A. CÍMKESZÖVEG

		A KÜLSŐ ÉS A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 


ALUMÍNIUM DOBOZ ÉS ÓLOM TÁROLÓ 





		1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY NEVE 





Yttriga radiogyógyszerészeti prekurzor, oldat. 


Ittrium (90Y)-klorid


		2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE





Ittrium (90Y)-klorid


Aktivitás: (Y) GBq/injekciós üveg


Referencia időpont: {nap/hónap/év} (12h CET)


Fajlagos aktivitás a referencia időpontban: (Y) GBq/injekciós üveg


		3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA





Sósav (0,04 M)


		4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM 





Radiogyógyszerészeti prekurzor, oldat.

1 injekciós üveg


Térfogat: {Z} ml


		5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)





In vitro radiojelzésre. Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót. 


BETEGEKEN KÖZVETLENÜL NEM ALKALMAZHATÓ

		6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI





A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó. 


		7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES





[image: image1.jpg]





Az injekciós üvegben nagy nyomás uralkodhat a radiolízis miatt.

		8.
LEJÁRATI IDŐ





Felhasználható: {év/hónap} (12h CET)


		9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK





Az eredeti csomagolásában tárolandó. 


A tárolásnak a radioaktív anyagok tárolására vonatkozó helyi rendelkezéseknek megfelelően kell történnie. 


		10.
SPECIÁLIS ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNYEK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN





Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.

		11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK ÉS A GYÁRTÓ NEVE ÉS CÍME





Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Németország


		12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)





EU/1/05/322/001 


		13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA





Gy.sz.: 


		14.
KIADHATÓSÁG





Orvosi rendelvényre kiadható gyógyszer.

		15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK





		16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK





Braille-írás feltüntetése alól felmentve

		A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK


INJEKCIÓS ÜVEG CÍMKE A PLEXIÜVEG VÉDŐBURKON 





		1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)





Yttriga radiogyógyszerészeti prekurzor, oldat. 


Ittrium (90Y)-klorid


		2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK





In vitro radioaktív jelzésre. 

Olvassa el a csomagoláson található tájékoztatót használat előtt. 

BETEGEKEN KÖZVETLENÜL NEM ALKALMAZHATÓ

		3.
LEJÁRATI IDŐ





Felhasználható: (12h CET)


		4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA





Gy.sz.: 


		5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA





Térf.: {Z} ml


Aktivitás: {Y}________GBq/injekciós üveg

Referencia időpont: {év/hónap/nap} (12h CET)


		6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK
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		A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

INJEKCIÓS ÜVEG





		1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)





Yttriga oldat

Ittrium (90Y)-klorid 


		2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK





In vitro jelzés


		3.
LEJÁRATI IDŐ





EXP

		4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA





Gy.sz.: 


		5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA





Térf.: {Z} ml


Aktivitás: {Y}________GBq/injekciós üveg
Referencia időpont: {év/hónap/nap} (12h CET)


		6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK
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		A KÜLSŐ ÉS A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 


ALUMÍNIUM DOBOZ ÉS ÓLOM TÁROLÓ 





		1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY NEVE 





Yttriga radiogyógyszerészeti prekurzor, oldat. 


Ittrium (90Y)-klorid


		2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE





Ittrium (90Y)-klorid


Aktivitás: (Y) GBq/injekciós üveg


Referencia időpont: {nap/hónap/év} (12h CET)


Fajlagos aktivitás a referencia időpontban: (Y) GBq/injekciós üveg


		3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA





Sósav (0,04 M)


		4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM 





Radiogyógyszerészeti prekurzor, oldat.

1 injekciós üveg


Térfogat: {Z} ml


		5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)





In vitro radiojelzésre. Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót. 


BETEGEKEN KÖZVETLENÜL NEM ALKALMAZHATÓ

		6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI





A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó. 


		7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
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Az injekciós üvegben nagy nyomás uralkodhat a radiolízis miatt.


		8.
LEJÁRATI IDŐ





Felhasználható: {év/hónap} (12h CET)


		9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK





Az eredeti csomagolásában tárolandó. 


A tárolásnak a radioaktív anyagok tárolására vonatkozó helyi rendelkezéseknek megfelelően kell történnie. 


		10.
SPECIÁLIS ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNYEK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN





Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.

		11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK ÉS A GYÁRTÓ NEVE ÉS CÍME





Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Németország


		12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)





EU/1/05/322/002

		13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA





Gy.sz.: 


		14.
KIADHATÓSÁG





Orvosi rendelvényre kiadható gyógyszer.

		15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK





		16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK





Braille-írás feltüntetése alól felmentve

		A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK


INJEKCIÓS ÜVEG CÍMKE A PLEXIÜVEG VÉDŐBURKON 





		1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)





Yttriga radiogyógyszerészeti prekurzor, oldat. 


Ittrium (90Y)-klorid


		2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK





In vitro radioaktív jelzésre. 

Olvassa el a csomagoláson található tájékoztatót használat előtt. 

BETEGEKEN KÖZVETLENÜL NEM ALKALMAZHATÓ

		3.
LEJÁRATI IDŐ





Felhasználható: (12h CET)


		4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA





Gy.sz.: 


		5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA





Térf.: {Z} ml


Aktivitás: {Y}________GBq/injekciós üveg

Referencia időpont: {év/hónap/nap} (12h CET)


		6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK
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		A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

INJEKCIÓS ÜVEG





		1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)





Yttriga oldat

Ittrium (90Y)-klorid 


		2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK





In vitro jelzés


		3.
LEJÁRATI IDŐ





EXP


		4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA





Gy.sz.: 


		5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA





Térf.: {Z} ml


Aktivitás: {Y}________GBq/injekciós üveg
Referencia időpont: {év/hónap/nap} (12h CET)


		6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK
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B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ


BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA


Yttriga radiogyógyszerészeti prekurzor, oldat.


Ittrium (90Y)-klorid


Mielőtt elkezdené alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájé​koztatót.


· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiek​ben is szüksége lehet.


· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.


· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.


A betegtájékoztató tartalma: 


1. Milyen típusú gyógyszer az Yttriga és milyen betegségek esetén alkalmazható? 


2. Tudnivalók az Yttriga alkalmazása előtt 


3. Hogyan kell alkalmazni az Yttrigát? 


4. Lehetséges mellékhatások 


5. Hogyan kell az Yttrigát tárolni? 


6. További információk 


1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER AZ YTTRIGA ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ? 


Az Yttriga egy radioaktív gyógyszer, amit egy olyan gyógyszerrel alkalmaznak együtt, amely a szervezet meghatározott sejtjeit veszi célba.


A célpont elérésekor az Yttriga parányi sugárdózist juttat ezekre a meghatározott helyekre.


Az izotóppal jelölt gyógyszerrel végzett kezeléssel és a lehetséges hatásokkal kapcsolatos további információkért kérjük, olvassa el a kombinációként alkalmazott gyógyszer Betegtájékoztatóját. 


2.
TUDNIVALÓK AZ YTTRIGA ALKALMAZÁSA ELŐTT


Ne alkalmazza az Yttrigát: 


-
ha allergiás (túlérzékeny) az ittrium (90Y)-kloridra vagy az Yttriga egyéb összetevőjére. 


-
ha terhes, vagy a terhesség lehetősége fennáll (lásd a továbbiakban). 


Az Yttriga fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

-
Az Yttriga egy radioaktív gyógyszer, és csak más gyógyszerrel együtt alkalmazzák. Betegeken közvetlenül nem alkalmazható. 

-
Mivel a radiogyógyszerek felhasználását, kezelését és megsemmisítését szigorú törvények szabályozzák, az Yttrigát mindig kórházi, vagy egyéb megfelelő körülmények között használják. Csak olyan személyek kezelhetik és adhatják be, akik képzettek és gyakorlottak a radioaktív anyagok biztonságos kezelésében. 


Gyerekek és serdülők esetében különös figyelmet kell fordítani a radioaktív készítmények alkalmazásánál, beadásánál (2-től 16 éves korig). 


A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Klinikai vizsgálatok hiányában az ittrium (90Y)-klorid és más gyógyszerek közti kölcsönhatások nem ismertek.

Terhesség 

Az Yttriga terhesség alatt ellenjavallt.


. 

Kérjük, mondja el kezelőorvosának, ha bármilyen esély van arra, hogy Ön terhes. Ha kimaradt egy havivérzése, mindaddig azt kell feltételezze, hogy terhes, amíg az elvégzett terhességi teszt eredménye ezt ki nem zárja.

Kezelőorvosa más, olyan eljárások alkalmazását fogja mérlegelni, amelyekhez nincs szükség ionizáló sugárzásra.


A fogamzóképes nőknek a kezelés alatt és azt követően hatékony fogamzásgátlást kell alkalmazniuk

Szoptatás

Kezelőorvosa arra fogja kérni, hogy hagyja abba a szoptatást.

Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.

3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ YTTRIGÁT? 


Kezelőorvosa nem fogja az Yttrigát közvetlenül beadni. 


Adag 

A kezelőorvosa fogja eldönti, hogy milyen mennyiségű Yttrigát kap majd a kezeléshez.


Az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók

Az Yttrigát gyógyszerkészítmények radioaktív jelzésére használják speciális betegségek gyógyítása céljából, ezért egy előre meghatározott módon kell adagolni. 


Ha az Yttrigát nem kellő körültekintéssel adták be


Az Yttrigát kezelőorvosa szigorúan meghatározott körülmények között adja be, miután azt egy másik gyógyszerrel kombinálta. A túladagolás kockázata csekély. Ha ez mégis megtörténne, kezelőorvosától megfelelő kezelést fog kapni. 


4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK 


Mint minden gyógyszer, így az Yttriga is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

További információt az aktuális jelzendő készítmény betegtájékoztatójában talál. 


Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét. 


Mellékhatások bejelentése

Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. 


A mellékhatások bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban.


5.
HOGYAN KELL AZ YTTRIGÁT TÁROLNI


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó.

A címkén feltüntetett lejárati idő és időpont (Felhasználható:) után ne alkalmazza az Yttrigát.

A tárolásnak a radioaktív anyagok tárolására vonatkozó helyi rendelkezéseknek megfelelően kell történnie. 

Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK


Mit tartalmaz az Yttriga? 


-
A készítmény hatóanyaga az ittrium (90Y)-klorid.

-
1 ml steril oldat 0,1 – 300 GBq ittriumot (90Y) tartalmaz a hivatkozási napon és időpontban (mely 0,005 – 15 mikrogramm ittriumnak [90Y] felel meg) ([90Y]-klorid formájában). 


-
Egyéb összetevő: sósav (0,04 M).


Milyen az Yttriga készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás?


Színtelen, 3 ml-es, I-es típusú üvegből készült injekciós üveg, V-alakú aljjal vagy színtelen, 10 ml-es, I‑es típusú üvegből készült injekciós üveg, lapos aljjal, szilikondugóval, alumínium kupakkal lezárva. 

Radioaktív jelzőizotóp, oldat.


Tiszta, színtelen, steril oldat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10


D-13125 Berlin


Németország


Tel.: +49- 30-941084-280

Fax: +49- 30-941084-470


e-mail: radiopharma@ezag.de


Gyártó


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Gyártóhely Braunschweig

Gieselweg 1


D-38110 Braunschweig


Németország


A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjának helyi képviseletéhez:


		België/Belgique/Belgien

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tél/Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Lietuva

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		България

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Teл.: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Luxembourg/Luxemburg

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tél/Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Česká republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Magyarország

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Danmark

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tlf: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Malta


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Deutschland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Nederland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Eesti


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Norge

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tlf: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Ελλάδα

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Τηλ: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Österreich

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		España


NUCLIBER, S.A. 


C/ Hierro, 33


E-28045 Madrid


Tel: +34 915 062 940


info@nucliber.com

		Polska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		France


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tél: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Portugal

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Hrvatska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		România

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de







		Ireland

Advanced Accelerator Applications (UK & Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road, London, NW1 5QT – UK

Tel: +44 (0)2072585252

customerservices.UK@adacap.com



		Slovenija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Ísland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Sími: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Slovenská republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Italia

Campoverde srl


Via Quintiliano, 30


I-20138 Milano


Tel: +39-02-58039045


vendite@campoverde-group.com



		Suomi/Finland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Puh/Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Κύπρος

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Τηλ: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Sverige


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Latvija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		United Kingdom

Advanced Accelerator Applications (UK & Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road, London, NW1 5QT – UK

Tel: +44 (0)2072585252

customerservices.UK@adacap.com





		

		 





A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: {ÉÉÉÉ. hónap}

Egyéb információforrások


A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján (http://www.ema.europa.eu/) található.

A betegtájékoztató az EU/EGT összes hivatalos nyelvén elérhető Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján.
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