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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

YTRACIS radiofarmacinio pirmtako tirpalas

2. KOKYBIN E IR KIEKYBIN E SUDETIS
1 ml sterilaus tirpalo yra 1,850 GBq ItrifY) chlorido, kalibravimo metu atitinkaiw 92 ng itrio.
Viename buteliuke yra 0,925 - 3,700 GBq (Zr. 6.5 sRyri

Visos pagalbing medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje. 6

3. FARMACIN E FORMA K®
Radiofarmacinio pirmtako tirpalas . Q

Skaidrus, bespalvis, be kriskeliirpalas.

4. KLINIKIN E INFORMACIJA 0\6
41 T inés indikaci 0\0
. erapines Iindikacljos \

*
Radionuklidas vartojamas radioaktyviai Zenklintif@cialiai jam sukurtas ir patentuotas molekules

negjas. :

Radiofarmacinis pirmtakas — pacientuapkds,neduodamas preparatas.
r~4

4.2 Dozavimas ir vartojimo met @
Su preparatu YTRACIS gali dirbtijtik turintys reikiarpatirt specialistai.

Radioaktyviai Zenklintir ngas YTRACIS kiekis ir itrit’) Zenklinto vaistinio preparato, kuris
bus vartojamas gydy kis priklauso nuo radioaktyviai Zenklinamo vaistinio preparato ir jo
vartojimo paskirtic@te vaistinio preparato, kureikia radioaktyviai Zenklinti, charakteristik
santrauly ir(ar) i& cihilapel).

YTRACI [ medicininiams preparatams, kudkaw vartojami nustatytu btadu, in vitro
radioak enklinti.

4.$ntraindikacijos

YTRACIS pacientams fiankas neduodamas.

Preparato YTRACIS negalima vartoti:

- jeigu yra padidjgs jautrumas veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei medziagai;

- jeigu nustatytas arb#ariamas ngtumas, arba jei 8&umo diagnoz nebuvo atmesta (Zr.
4.6 skyriy).

Jei reikia informacijos apie kontraindikacijas vartoti konkretaudojant YTRACIS, itriu®fY)
radioaktyviai Zenkling vaistiniprepara4, Ziarékite to vaistinio preparato charakteristiantraul
ir(ar) informacinilapel.



4.4  Speciails jpéjimai ir atsargumo priemonés

YTRACIS buteliuko turinys pacientuirankas neduodamas vprtoja specialistai molektrhs
ne&joms, tokioms kaip monokloniniai antikai, peptidai ar kiti substratai, radioaktyviai Zenklinti.

Radioaktyvius vaistinius preparatus gauti, naudoti ir skiréttutik jgaliotieji asmenys tam tikslui
skirtoje medicininge aplinkoje; skyrimas, laikymas, vartojimas, gabenimas ir atlie&ikinimas turi
biti atliekamas pagal galiojaias taisykles ir atsakimgnstituciju patvirtintas licencijas.

Radioaktywis vaistiniai preparatai turi bati ruoSiami laikantis radioaktyvaus saugumo ir farreaciné
kokybés reikalaviny.

Jei reikia informacijos apie itrid%Y) Zenklinty vaistiniy preparai vartojimo specialiusspdi ir
atsargumo priemones;ifékite radioaktyviai Zenklinamo vaistinio preparato charaktg'{' auk

ir(ar) informacinilapel. %
Skirti radioaktyviy vaistiniy preparai vaikams ir jaunuoliams reikia ypatingai % iai.
4.5 Syveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika ®Q
Saveikos tyrimy neatlikta. K

Jei reikia informacijos apie itrit'}Y) Zenklinto vaistinio prep @eikau Ziarékite radioaktyviai
Zenklinamo vaistinio preparato charakterigtdantraul ir(ar macinilapel.

4.6  NeStumo ir Zindymo laikotarpis ’\\

9
YTRACIS vartoti, nustéius arbatariant n&tumy \<o| n8tumo diagnoz neatmesta, negalima
(2r. 4.3 skyrni). N

Jei radioaktywvi vaistiniy preparai vaisi %ﬂiiaus moteriai vartoti batina, reikia nustatyti, ar ji ne
né&ia. Bet kuri moteris, kuriai nust%&ku nepragidéenesing, turi bati laikoma ngia tol, kol
nebus nustatyta prieSingai. Tokiu u visada reikia ieSkoti alternajystymo biady, kuti metu

nebaty naudojama jonizuojanti@ Cija.

Néscioms moterims atue@ionuklidq proceday metu radiacijos dez gauna ir gemalas.

Po Itriu (°Y) Zenklin iy preparai vartojimo gimdos absorbuota dogriklauso nuo

konkretaus radioak enklinto vaistinio preparato. Ji turi bati nurodyta radioaktyviai Zenklinamo
vaistinio prepar{ ardkterisiisantraukoje ir(ar) informaciniame lapelyje.

Prie§ skiri @ioaktyvaus vaistinio preparatdiki kratimi maitinandai motinai, batina gerai
apgalvoti i manoma, tokgydyms atiddi tol, kol motina nustos maitinti ktimi. Jei vaistinio
preps kyrimo negalima attd&adikio maitinimg kratimi reikia nutraukti.

Jei réikia informacijos apie itritd}Y) Zenklinty vaistiniy preparat vartojima néStumo ir Zindymo
metu, Ziirékite radioaktyviai Zenklinamo vaistinio preparato charaktexsténtraul ir(ar)
informacinilapei.



4.7 Poveikis geBjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebgmui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimneatlikta.

Poveikis gebjgmui vairuoti ir valdyti mechanizmus po gydymo itrittY) Zenklintais vaistiniais
preparatais nurodytas konkretaus radioaktyviai Zenklinamo vaistinio preparato charakteristik
santraukoje ir(ar) informaciniame lapelyje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Galimas nepageidaujamas intraveninio itPRY) Zenklinto, vartojant YTRACIS, vaistinio preparato
poveikis, priklauso nuo to radioaktyviai pazenklinto vaistinio preparato. Tokia informacija pateikiama
radioaktyviai Zenklinamo preparato charakterigsiantraukoje ir(ar) informaciniame lapel
Jonizuojanios radiacijos pacientui daromas poveikis privalo biti pateisintas ligoni 0s
gerjimu. Skiriamas radioaktyvumas turi biti pakankamas pasiekti teregroita, o (o]

gaunama radiacijos déz kiek galima mazesné K

Radiacijos dog, gauta po terapinio preparato vartojimo, gali bati daz
priezastimi. Visais atvejais batinaitikinti, kad radiacijos keliamas pavoj
Jonizuojanios radiacijos poveikis yra siejamas sie atsiradimu ir p

iSsivystymu. Q

PraneSimas api¢ariamas nepageidaujamas reakcijas ¢

Svarbu pranesti apigariamas nepageidaujamas reakcjj aistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stelié vaistinio preparato naudos ir ria&'r anty8veikatos priefiros specialistai

turi pranesti apie bet kokiagariamas nepageidauj% eakcijas naudodamiesi V prigdeyta

nacionaline pranesimo sistema. 2\

Netycia pavartojus YTRACIS, organiz %iranda laisvo ittffw) chlorido, kuris didina toksinj
poveiki kauly ¢iulpams ir kraujo kam %steln pazeidim, todd po nenumatyto YTRACIS
vartojimo radioaktyvusis toksinis @ Ikis turi bati nedelsiant (tai yra per 1 vglamalziinamas
preparatais, kugi suddyje yra kampléksony, tolikaip Ca-DTPA ar Ca- EDTA, didinang
radionuklidy Salinim iS orgagiiz

1 ir mutacip
mazesnis, negu ligos.
paveldindefekt;

49 Perdozavimas

Zenklinti, turi bati Si
Ca-DTPA
Ca-ED

Sie kom nai, itrppakeisdami kalcio jonais, slopina itrio radioaktyvaus poveikio toksi§koes

jie s§ leksoniniais ligandais DTPA, EDTA sudaro vandenyje tirpsiskdmpleksinius

cio natrio edetato).

ju , kuriuos inkstai greitai paSalina.

1 g kompleksono turi batetai, per 3-4 minutes, leidZziamas ar laSinamasng (1 g iStirpinamas
100-250 ml dekstr@zs ar normalaus fiziologinio tirpalo).

Kompleksoninis veiksmingumas yra didZiausias tuoj pat arba vienos valandos laikotarpiu nuo
radionuklidy cirkuliacijos, buvimo audiniskysiuose arba plazmoje pradzZios.cie, jei pacientui
po netginés YTRACIS injekcijos kompleksono skiriama ppas daugiau kaip 1 valandai, jis dar
veiks, t&iau jo poveikis bus silpnesnis. Kompleksono intravesingekcijos negalima uzdelsti
daugiau kaip 2 valandas.



Bet kuriuo atveju, jei yra krauj@iulpu paZeidimo pozZymi, turi bati stebimi paciento kraujo
parametrai ir nedelsiant imamasi reikigpriemonij.

Gydymo metu organizme i§ Zenklintos biomolektiBsiskyrusio laisvo itrio’{Y) toksinis poveikis
véliau gali bati mazinamas kompleksonais.

5. FARMAKOLOGIN ES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savyles

Farmakoterapingrupé- netaikoma.
ATC kodas - netaikomas %

Itrio (°°Y) chloridas atsiranda yrant jo radioaktyviam pirmtakui stronéfgirj. Skleis
2,281 MeV (99,98 proc.) maksimalios energijos beta radigisjsuyra istabily cirk r.
%0y itrio pusperiodis yra 2,67 dienos (64,1 valandos). @

Itriu (°°Y) Zenklinty vaistiniy preparai, paruodi radioaktyviai Zenklinant %IS,
farmakodinaming savybé pries vartojim priklauso nuo radioaktyviai K Mnamo vaistinio preparato
savybiy (Ziarékite radioaktyviai Zenklinamo vaistinio preparato ch@ stantrauly ir(ar)

informacinilapel).
0\%

5.2 Farmakokinetinés savyles o Q

Itriu (°°Y) Zenklinty vaistiniy preparai, paruodi radLoa%%&m zenklinant YTRACIS,
farmakokineting savybé pries vartojim priklauso ?G\ ioaktyviai Zenklinamo vaistinio preparato

savybi. A

Suleistas Ziurkei venaitrio (*°Y) chloridas g&kraujo greitai pasalinamas. ISmatavus kraujo
radioaktyvum po 1 ir 24 valandy, nust ad kraujo radioaktyvumas stjonado 11 % iki

0,14 % naudoto radioaktyvumo. Du diniai organai, kuriuose 1t\9 ¢hloridas pasiskirsto, yra
kepenys ir kaulai. Kepenys per 5 es po injekcijos pasisavino 18 % suleisto radioaktyvumo.
Prajus 24 valandoms po injekgij0s, pasisavinimas sejoaki 8,4 %. Kauluose suleisto
radioaktyvumo procentas % 0 3,1 %, prgus 5 minuéms, iki 18 %, prgus 6 valandoms, po
to laikui begant ma#jo. SyriSmatomis ir Slapimu radioaktyvumas Salininééeas:l apie 13 % suvartoto

radioaktyvumo pasali er 15 dieny.
5.3  Ikiklinikini mo tyrimy duomenys

Itriu (*°Y),2 %qvaistinu preparai, paruodj radioaktyviai zenklinant YTRACIS, toksikologigé
savybs artojim priklauso nuo radioaktyviai Zenklinamo vaistinio preparato savybi

AQV\ %) chlorido toksinjpoveik, jo poveik gyvuliy dauginimuisi, jo mutagenini
kancerogeninpotenciad duomeny nea.

6. FARMACIN E INFORMACIJA

6.1 Pagalbinij medZiagysaraSas

30 % vandenilio chloridougstis,
injekcinis vanduo.



6.2 Nesuderinamumas

Itrio (°°Y) chloridu radioaktyviai Zenklintos molekis nesjos, tokios kaip monokloniniai antikai,
peptidai arba kiti substratai, yra labai jautrios metalams, tiksliau sakant, labai magleeksams,
todd svarbu, kad visos stiklirstalpos, Svirkstadatos ir kt., naudojami radioaktyviai Zenklintam
vaistiniam preparatui ruosti, hitaip kruopsiai iSplauti, kad neliki net metal pédsaky. UZterSimui
metalais sumazinti, téty bati naudojamos tik tos SvirkSto adatos (pavyzdzZiui, nemegglikériy
atsparumasigstims fodytas.

6.3 Tinkamumo laikas

7 dienos nuo pagaminimo datos ar valandos.

6.4 Specialios laikymo glygos \®
Laikyti originalioje pakuatje. K®
Laikyti pagal vietines radioaktyyimedZziag laikymo taisykles. Q

6.5 Pakuot ir jos turinys K@

2 ml | tipo bespalvio stiklo buteliukas, uzdarytas teflonu dengt Qbutllo gumosikams
aliuminio gaubteliu. \é

1 buteliuke, priklausomai nuo uZsakytos radioaktyvio
atitinkamai 0,925 - 3,700 GBq radioaktyvumo, kalib
keturioms dienoms. \

1agos kiekio, yra 0,5 - 2 &b séxisa
po pagaminimo datgagptams arba
Buteliukas tiekiamas reikiamo storio évininia‘HAinde.

6.6 Speciaiis reikalavimai atliekom?ﬁa/ti ir vaistiniam preparatui ruosti

Radioaktyvy, vaistiniy preparai va @ s dkjy spinduliavimo japlinka, aplinkos uzterSimo
Slapimu, ¥malais ir t.t. kelia p lems asmenims, totlbatina laikytis nacionalinj saugumo
taisykliy.

Nesuvartat preparad Ef&@as reikia tvarkyti laikantis vietinreikalavimy.

ISsamiis produk{@

imo nurodymai yra 12 skyriuje.

7. R AROS TEISES TURETOJAS

C%nternational
BoitesPostale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
Prandizija

8. RINKODAROS PAZYM EJIMO NUMERIS

EU/1/03/250/001



9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pirmojo registravimo data: 2003 m. kovo 24 d.
Perregistravimo data: 2008 m. kovo 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11 DOZIMETRIJA

Radiacijos dog, kuria gaus vairiis organai po itriu’fY) Zenklinto vaistinio preparato varto'@
priklauso nuo konkretaus radioaktyviai Zenklinto vaisto.
Informacijos apie kiekvieno skirtingo vaistinio preparato radiacijos dozimeiyadi

Zenklinto preparato vartojimo, galima rasti radioaktyviai Zenklinamo vaistinio to
charakteristily santraukoje ir (arba) informaciniame lapelyje. @
Zemiau pateikiama dozimetrijos rezuitdéntek, leidZianti vertinti nesuri3 PY) poveik

radiacijos dozei po itriu’lY) Zenklinto vaistinio preparato vartojimo a{ sitildieTRACIS
intraveniné injekcijos.

Dozimetrijos rezultat vertinimas pagstas biologinio pasiskir\J@ Ziutkorganizme tyrimu.
Skatiavimai atlikti pagal MIRD/ICRP 60 rekomendacijas ojama buvo po 5 finué
1 valandos, 6 valandy, 1 dienos, 4 dieny ir 15 dienu. 5\\

N



Organy dozes (mGy/MBq suleista) ir veiksminga dog (Sv/GBq suleista)

Absorbuotos ir injekuotos dozs santykis

(mGy/MBQ)
70 kg 57 kg
sveriantis | sveriant
Organas | suauge suaugusi 15 _meu 10 _me'q S n_1e1u 1 me‘“ Naujagimis
, vaikas vaikas vaikas vaikas
vyras moteris
Inksta 5,0€ 5,5C 6,1C 8,7¢ 13.C 24,1 1
Kepeny: 2,41 3,2¢ 3,2¢ 5,2(C 7.,8¢ 15.¢ A
Pasle 2,11 2,7¢ 2,7¢ 4,31 6,87 13,,:;:§» 35,¢
KiauSidés 0,8¢ 0,92 3,1 5,€ qu 29,€
Gimde 0,2¢ 0,3 57 8,8 < 6,15
BluZnis 0,8t 1,04 1,27 2,02 3,28 Az 17,1
Kaulai 0,3C 0,2¢ 0,2¢ 0,5t 0, 1,37 2,41
Sirdis 0,2¢€ 0,3 0,34 0,54 , 1,6C 3,1¢
Plaudai 0,11 0,14 0,17 0,24 Q 0,7t 2,12
Zarnyna 0,1( 0,11 0,1¢ 0,2¢ * ¥ 0,3¢ 0,78 2,0z
Raumeny 0,0 0,0¢ 0,0¢ 0, S 0,6¢ 1,3€ 1,7¢
Seklidés 0,01 0,0 | g\ 0,2¢€ 0,3¢ 0,51
Veiksminga doz (§®Bq suleista)
Suauge Suaugusi 15 m ‘O _meq 5 n_1e1u 1 melu Naujagimis
vyras moteris val vaikas vaikas vaikas
0,65 0,70 %74 1,50 2,50 5,42 12,8

12.

Prie$ vartojim bi @
jonizuojanda ég

RADIOFARMACI

xQ

Sio preparato efektyvi dézo iven xsto 1 GBq radioaktyvumo 57 kg sveri@n&uaugusiai
moteriai yra 700 mSv, o 70 k suaugusiam vyrui - 650 mSv.

PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

rinti pakuatir jos radioaktyvum. Radioaktyvumas gali bati matuojamas

ra. Itris%Y) spinduliuoja beta spindulius. Radioaktyvumo matavimas

era yra labai jautrus geometriniams faktoriams] tadébiti atliekamas tik

jonizuojand
tinkamai tintomis geometrinds silygomis.
Bﬁtig tis prast; sterilumo ir saugos nuo radioaktyvumo prienaoni

Buteliuko atidaryti negalimaj patina laikyti Svininiame apvalkale. Preparato i$ buteliugterily
vienkartinio naudojimo Svirk§tper sterila adat isiurbiama pradarus dezinfekuadtamsi.
Reikia laikytis reikiam atsargumo priemouyj atitinkandy Geros vaist gamybos praktikos
reikalavimus, kad butiSlaikomas YTRACIS sterilumas ir biatina iSlaikytaswigenklinimo
procedit metu.

Nesuvartat preparat ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinreikalavim;.

ISsami informacija apie ¥aistinjpreparat pateikiama Europos vaisagentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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A.  GAMYBOS LICENCIJOS TUR ETOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-) UZ SERIJU
ISLEIDIM A

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidinpavadinimas ir adresas

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex

Prandizija

B. RINKODAROS TEISES {LYGOS

TIEKIMO IR VARTOJIMO S ALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAR@
TEISES TURETOJUI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo [preparat aktesasmikaukos]
4.2 skyriy). Q

«  SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VE QIGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRIN'PI

Nebitini. 5\\0

«  KITOS SALYGOS 6

Farmakologinio budrumo sistema A

RTT turi garantuoti, kad farmakologinio umo sistema, kaip apraSyta 7 Rinkoda¢ss teis
paraiSkos modulio 1.8.1. versijoje, gr\' ta ir veikia prie$ preparatui patemkdatif jam esant
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INFORMACIJA ANT ISORIN ES PAKUOTES

METALIN E DEZUTE / SVININIS PUODELIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

YTRACIS radiofarmacinio pirmtako tirpalas
ltrio (°°Y) chloridas

”~
| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (- U) KIEKIS (-1Al) 2?
§
Itrio (°°Y) chloridas 1,850 GBg/ml Ké\
| 3. PAGALBINI U MEDZIAG U SARASAS N |

30 % vandenilio chloridoagstis, injekcinis vanduo.

R

. -
4. FARMACIN E FORMA IR KIEKIS PAKUOT EJE ,\\J
N

>

>

Radiofarmacinio pirmtako tirpalas. 6’\\
1 buteliukas. ®\
Taris: {Z} ml %

Radioaktyvumas: {Y} GBq/buteliuke alibravimas: {(MMMM mm dd} (12h VEL)
Radioaktyvumas: {Y} GBq/buteliuke 6 Kalibravimas: {MMMM mm dd} (12h VEL)

A

| 5.  VARTOJIMO METODAQ&?’I‘JDAS (-Al) |

PACIENTUI IRANKAS DAMAS.
Vartojamas medikam invitro radioaktyviai Zenklinti. Pries varfgpienskaitykite pakués

lapei. \@

6. SPE S ISPEJIMAS, KAD VAISTIN | PREPARATA BUTINA LAIKYTI
V. S NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

La%alkams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (- US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

&

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki { MMMM/mm/dd } (12 val. VEL)

13



9. SPECIALIOS LAIKYMO S ALYGOS

Laikyti originalioje gamintojo pakuéje.

Laikyti pagal vietines radioaktyyimedZziag laikymo taisykles.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMON ES DEL NESUVARTOTO, VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEK U TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartai vaistinipreparag ar atliekas reikia naikinti laikantis vietinreikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS %é

CIS bio international @

BP 32
F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex @
Prandizija K
~ 2
| 12. RINKODAROS PAZYM EJIMO NUMERIS N\re)

N
EU/1/03/250/001 &BQ

| 13.  SERIJOS NUMERIS \%

Ser. Nr. {XXXXX}

,:(09

[ 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO)\QVARKA

O
Receptinis vaistinis prepar&e&
*

\S
‘ 15. VARTOJIM UKCIJA

ACIJA BRAILIO RASTU

<l@s paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu>

14



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZ U VIDINI U PAKUOCIY

STIKLINIS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO B UDAS (-Al)

YTRACIS ltrio (*°Y) chloridas

”~
2. VARTOJIMO METODAS ,b‘?
v
Naudojamas medikamentams in vitro radioaktyviai Zenklinti. %\'
PACIENTUI RANKAS NEDUODAMAS K

[3.  TINKAMUMO LAIKAS (@Q

Tinka iki { MMMM/mm/dd} (12h VEL) Q
.
(4. SERIJOS NUMERIS .\(j\\v%
Ser. Nr. {XXXXX} . \6
R4

[5.  KIEKIS (MAS E, TURIS ARBA VIENETA

Taris.: {Z} ml \@"O

Radioaktyvumas: {Y}_@uteliuke Kalibruota: {(MMMM/mm/dd} (12h VEL)

15
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PAKUOT ES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

YTRACIS radiofarmacinio pirmtako tirpalas
Itrio (*°Y) chloridas

Atidziai perskaitykite visg § lapeli, prieS pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite Sio lapelio, neshgali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimg, kreipkites i gydytop arba vaistinink.

- Jeigu pasireigksunkus Salutinis poveikis arba pasjete Siame lapelyje nenurody$alutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Zr. 4 skyri

Lapelio turinys

1. Kas yra YTRACIS ir kam jis vartojamas K%
2. Kas Zinotina prie$ vartojant YTRACIS @

3. Kaip vartoti YTRACIS

4, Galimas Salutinis poveikis @Q

5. Kaip laikyti YTRACIS

6.

Kita informacija QK

R,
*
1. KAS YRA YTRACIS IR KAM JIS VARTOJAMA&\Q

L
YTRACIS yra radioaktyvusis medikamentas var s kartu su kitais vaistais, kurie veikia tam tikras
organizmo 4steles. Kai pasiekiamas organas t s, Ytracis Sias specifines vietas veikia
nedidetmis jonizuojaniosios spinduliuats do .

Jei reikia informacijos apie gydy{madiqﬁai Zenklintu vaistu ir galirjo poveil, skaitykite to
vaistinio preparato informaciﬂalpeb

2. KAS ZINOTINA PRI@TOJANT YTRACIS

es YTRACIS yra radioaktyvi medziaga. ToknhedzZiag vartojima, tvarkym ir atlieky
naikinima reguliuoja grieztigtatymai. YTRACIS biitina visada vartoti ligonjeérba
panasioje aplinkoje. Su juo dirbti iryartoti gali tik Zmons, kurie turi reikiam kvalifikacija, t.
y. apmokyti, kaip saugiai apsieiti su radioaktyviomis medziagomis.

- Ypatingai atsargiai reikia elgtis radioaktyviu vaistiniu preparatu gydant vaikus ir jaunuolius.
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NéStumas
Prie§ vartojant bet kakaist, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Jei manote, kad esatedia, batinai pasakykite gydytojui. Bet kuri moteris, kuriai nustatytu laiku
neprasidfp ménesinég, tugty bati laikoma né&ia, kol nebusrpdyta prieSingai. Visuomet reikia
ieSkoti alternatyvus gydymo budo, leidZizm&psieiti be radioaktyyju vaist.

Zindymo laikotarpis
Prie§ vartojant bet kaksaist, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Jei Zindote kdikj,Jasy paprasys nutrauktitklikio maitinima kratimi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas %
Vaisto poveikis gelgimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. \Q
Kit y vaisty vartojimas @
Kadangi gveikos tyrimy neatlikta, apie itrio®fY) chlorido siveika su kitais vais% Zinoma.
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kiisty, iskaitant $igytus be recept kykite gydytojui

arba vaistininkui. K@

3. KAIP VARTOTI YTRACIS Q

9
YTRACIS pacientui rankas neduodamas. . Q\
5

Dozavimas . 6
Kaip ir kiek YTRACIS vartoti, sprendzia gydytoj?ﬁ\

Vartojimo metodas A
YTRACIS yra skirtas radioaktyviai 2enkli®'aistinius preparatus, kurie po to nustatytu badu
vartojami tam tikroms ligoms gydyti. @

Pavartojus per didele YTRACIS d

Kadangi YTRACIS skiria gydytojas Taikydamasis grieZtai nustagyygy, perdozavimo tikimybégra
labai maza. Té@au jei tai i q(u amy gydyma Jums suteiks gydytojas.

*

4. GALIMAS S L@VIS POVEIKIS

YTRACIS, kaj It vaistai, gali sukelti Salutimioveild, nors jis pasireiskia ne visiems Zmors:

Jei rei%ldomos informacijos, perskaitykite konkretaus, radioaktyviai Zenklinamo vaistinio

prepg ormaciriapei.
PraneSimas apie Salutippoveikj

Jeigu pasireigkSalutinis poveikis,gkaitant Siame lapelyje nenurogalypasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinpoveild taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Sglotirjlf galite mums padeégauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto saugam
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5. KAIP LAIKYTI YTRACIS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant etikees nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vartoti negalima.
Laikyti originalioje gamintojo pakuéje.

Laikyti pagal vietines radioaktyyimedZiag laikymo taisykles.

Produkto etikefje nurodytos laikymoadygos ir produkto serijos tinkamumo laikas. Ligorsné
personalas uztikrins, kad produktasibiibkamai laikomas ir nebatvartojamas pasibaigus
nurodytam tinkamumo laikui.

6. KITA INFORMACIJA \Z

YTRACIS sudétis

- Veiklioji medziaga yra itrioY) chloridas.
Kalibravimo metu kiekviename sterilaus tirpalo mililitre yra 1,85 QIU’IO chlorido, (GBq
gigabekerelis, bekerelis yra radioaktyvumo matavimo V|eneta

- Kitos medZiagos yra vandenilio chloridagstis ir injekcinis VQQ

YTRACIS iSvaizda ir kiekis pakuotéje . %
YTRACIS yra radiofarmacinis pirmtakas. . Q\

Sis vaistas yra skaidrus, bespalvis tirpalas, supaku
uzdarytame teflonu dengtu bromobutilo gumos

espalviame 2 ml talpos | tipo stiklo buteliuke,
iuminio dangteliu.

Buteliuke yra 0,5 ml (0,925 GBq kalibravimo'&tu - 2 ml (3,7 GBq kalibravimo metu).
Rinkodaros teiss turétojas ir gamintojab%

CIS bio international O

Boite Postale 32 0

F-91192 Gif-sur-Yvette Ce%

PRANCUZIJA
Sis pakuots Iap{@mq karta perziar étas ()

ISsami i cua apiej ¥aist pateikiama Europos vaisageniros tinklalapyje

Zemiau pateikiama informacija skirta tik sveikatos prieziiaros specialistams:
Norédami gauti smulkesiseinformacijos, Zir¢kite preparato YTRACIS charakteristilsantrauk.
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