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1.  ZALU NOSAUKUMS

YTRACIS, radiofarmaceitisks prekursorgidums.

2. KVALITAT IVAIS UN KVANTITAT IVAIS SASTAVS

1 ml sterila & duma satur itrija*(Y) hloridu ar 1,850 GBq aktiviti kalibreSanas i, kas atbilst
92 ng itrija.

Viens flakons satur 0,925-3,700 GBq (sk. p. 6.5).

Pilnu paigvielu sarakstu sketapakSpunkt6.1. 6

3. ZALU FORMA /

Radiofarmaceitisks prekursorgidums.

Caurspiligs, bezkisains §idums bez piemaisimiem. . 6\
I\
4. KLINISKA INFORM ACIJA q

4.1 Terapeitiskas indikacijas K

Lietot tikai negjmolekulu radioakwai iez‘lmé§anai,¢pia§i razotas un gestrétas radioakvai
iezimeSanai ar So radionuklu.

| Radiofarmaceitisks prekursors — nav p Sai ievadianai pacientiem. |

4.2 Devas un lietoSanas veids
.
YTRACIS drikst lietot tikai pi N& spedilisti.

Radioakivai ieZmeSanaj [ Samais YTRACIS daudzums un itff}é) (ezimgjama prepaita
daudzums, kas tiks ievasiiratkatgs no radioakvi iezimgjana prepasta un & paredztas
izmantoSanas. L joaklvi iezimgjama prepadita aprakstu un lietoSanas instrukciju.

YTRACIS i\%s prepaitu radioakivai ieZmeSanai in vitro ar sekojoSu ievadi attigt veida

N
4.3 o@k acijas

Neiev RACIS tieSi pacientam.

YTRACIS ir kontrindic&ts sekojoSos gajgimos:

- Paaugsting@ jufiba pret akivo vielu vai kidu no paigvielam.

- Gratnieaba, aizdomas par to vai gadni, kad nevar izelgt gratnieabu (sk. apakSpunktu 4.6).

Informaciju par katra ar YTRACIS radioaki iezimgjama itrija (*°Y) prepagta kontrindikicijam lagt
radioakivi iezimgjama prepaidita aprakst un lietoSanas instrukaij



4.4 1IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSara

YTRACIS flakonu saturs nav paredg tieSai ievadianai pacientiem, taslieto, lai radioakivi
ieZimetu nesjmolekulas, pieraram, monoklonks antivielas, pepdus un citas vielas.

Radioakivos prepaatus dikst piepemt, lietot un ievadtikai spedili apmacitas personas atbilsto3os
apstiklos. So prepatu pasitiSanu, uzglak&anu, lietoSanu, paitiSanu un izr@inaSanu nosaka
speciili noteikumi, un tam ir nepiecieSama kompetentu personu izsniegta licence.

Radioakivos prepaitus pagatavo atbilstosi radijas dro¥bas noteikumiem un farmaceitisk
kvalitates pragbam.

Informaciju par katra itrija ) iezimgjama prepafita pasiem bidinajumiem un piesardb
lietoSanalagt radioakivi iezimgjama prepasita aprakgt un lietoSanas instrukaij 2

Ipasi uzmargi radioaklvie prepaiti jaievada beniem un pusaudZiem. y,

Nav veikti mijiedarbibas p&jumi. . 6\

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarb 1tbas veidi

Informaciju par itrija (°Y) iezimgjama prepaata mijiedarbbu Ia§t) Mi ieZimejama prepaita
apraksi un lietoSanas instrukaij @

4.6  Gratnieciba un adisana K

YTRACIS ir kontrindic&ts gitniec&m, ja ir aizdom% nevar izgt gritnieabu

(sk. apakSpunktu 4.3 Kontrindi&ijas).

Ja radioakvais prepaats ir jaievada repro@ecuma sievietei, pirms tarfijsledz giitnieaba.
Katra sieviete, kurai ir aizk&juZas kartgjas menstrugijas, ir puzskata par gitnieci, kangr nav
pieradits pretjais. Vienngr jaapsv r%rnmo metoZu pielietojums, kur netiek izmantots

e
jonizejoSais starojums. * K

Gratnieem ievadiie radion @p@i ietekn® aff augli. Deva, kas absotjas dzemdgec itrija
(*°Y) ieziméta prepasita i%n r atkega no attietga prepaita, kas ir radioakvti ieziméts. Last &
prepaita aprakstu un liet as instrukciju.

Pirms ievadiradi prepaitus ar kiti barojo&im sievietm jaapsver iesga to atlikt uz &laku
laiku péc Zdisa raukSanas. Ja So preparievadi nav iesgams atlikt, sievieteigiesaka
partrau anu.

Cij ritrija {°Y) iezimgjama prepaita izmantoanu gtniecem un Zddanas laik lagt
radioakiyiflezZimejama prepaiita aprakgt un lietoSanas instrukaij

4.7 letekme uz spju vadit transportl idzeKlus un apkalpot metanismus
Nav veikti paijumi, lai no\ertétu ietekmi uz spj@l vadt transportidzeKus un apkalpot mehismus.

Informaciju par itrija {°Y) iezimgjama prepaata ietekmi uz sge vadt transportidzeKus un apkalpot
mehaismus la#t radioaklvi iezimgjama prepaita aprakst un lietoSanas instrukaij



4.8 Nevéamas blakusparadibas

lespgamas blakuspaidibas peé YTRACIS radioalvi ieziméta itrija (°°Y) prepaéta ievades ir
atkafigas no attieiga prepadita, kas tiek lietots. So inforniju lagt radioakivi iezimgjama prepaiita
apraksi un lietoSanas instrukaij Pacienta pdusana jonigoSam starojumanipit attaisnotai ar
iespgamu pozitvu klinisku efektu. levadai aktivitatei ir jabat tadai, ka radicijas deva ir pé iespgas
zema, nemot &a nepiecieSafbu sasniegt paredo terapeitisko rezudtu.

Radicijas deva pe terapeitiskas iedafis var palielinalaundabgu audzju un mutciju biezumu.
Visos gadiumos paparliecinas, ka radicijas risks ir maaks par slinibas risku.
JoniZjo%a starojuma iedarba ir saista ar onkogno risku un iedzimtu defektu &tbu.

ZinoSana par iesp@mam neElamam blakuspatdibam
Ir svafigi zinot par iespgnmam neElamam blakuspaidibam péc zlu resistracijas. Q alu
c

ieguvumul/riska attigba tiek nepatraukti uzraudita. Veselbas apiipes spedlisti i k not par
jebkadam iespgamam newvlamam blakuspaidibam, izmantojot V plellku@ iontias
zinoSanas sistnas kontaktinforriciju.

4.9 PFardozeSana \K

Briva itrija (*°Y) hlorida atraSarsiorganisra psc YTRACIS pardo %r pastiprinfoksisko
iedarbbu uz kaulu smadzengun hemopadésko cilmes &nu bopj X)ec YTRACIS
pardoZSanas gaglima radiotoksicigti pacientiem var sama Si (t.i. 1 stundas lai)
ievadot prepaitus, kas satuatius heitus k& Ca-DTPA vai @T arki paatrinat radionukidu
izvadi no lermana.

Medicinas iestdes, kur YTRACIS izmanto n(éj'mola% radioalvai ieameSanai terapeitiskos
nolikos, pbiat pieejamiem sekojoSiem medika ie

Ca-DTPA (trindrija kalcija dietiEntrianai acets) vai
Ca-EDTA (kalcija din#rija etiléndian@acéts).
Sie prepaiti mazina itrija radiotoks;
adeniskistoSiem kompleksie

tiekot itrija apmajai ar kalcija joniem un veidojoties
TA), kuririizdalas caur niegm.

1 g hefita jaievada Enam in s injekcijas veid®4 mindaes vai infazijas veida(l g uz
100-250 ml dekstrozes A a &kiduma).

So prepaatu efektivjfite ir lielaka ilit vai stundas lakpec YTRACIS iedarbbas, kad radionuidi
atrodas cirkuci u Ridrumos, plazra. Ja peekspozrijas laiks > 1 h, antidotu ievade ir
pielaujama@tiviﬁte ir mazka. Intravenozo ievadi nevajada atlikt ilgak par 2 h pg

ekspozc%
K dj jaseko pacientu asins ainai un, korgtatkaulu smadzagu bogjuma pammes,
nekagjoti€s attietgi jarikojas.

Briva itrija (*°Y), kas terapijas laikin vivo atbiivojies no iemmégtas biomolekulas, toksiditi
organism var samazinaar ieprieks minto prepafitu ievadi.

5. FARMAKOLO GISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas pa3bas

Farmakoterapeitigkgrupa: Neattiecas
ATK kods: Neattiecas



Itrija (*°Y) hlorids veidojas, sabkot ta radioakivajam prekursoram stroncijarif$r). Tas sadas,
atbiivojoties Bstariem ar 2,281 MeV (99,98%) makalmenegiju 11dz stabilam cirkonijam®(zr).
Itrija (*°Y) eliminacijas pusperiods ir 2,67 dienas (64,1 stunda).

YTRACIS radioakivi iezimgjamo itrija (°Y) prepagtu farmakodinamisis padbas biis atkagas no
So prepaitu dabas. Lasradioakivi iezZimgjama prepaiita aprakstu un lietoSanas instrukciju.

5.2 Farmakokingtiskas padbas

YTRACIS radioakivi iezimgjamo itrija ¢°Y) prepaftu farmakokingiskas pagbas bis atkagas no
S0 prepaatu dabas.

Zurkam pé&c intravenozas ievastinas itrija Y) hlorids tiek ari izvadts no asinh. 1. un 2 unda
asins radioaktivitte samazina no 11%idz 0,14 % noakotngi ievadias aktiviates. Divj
organi, kur uzkajas itrijs %), ir aknas un kauli. Akré 5 miniites pé injekcijas tie
no ievadias aktivitites. 24 stundas pénjekcijas uzkiSana akn® samazinga lidz8,
radioaktiviite procentuli pieaug no 3,1% 5. minatiidz 18% 6. stundan tad laj
samazing. Izdale ardcem un uinu ir lena: 13% no ievaths aktiviates tie&ﬁ 5 diens.

5.3  Prekiiniskie dati par drogibu . 6

YTRACIS radioakivi iezimgjamo itrija (°Y) prepatu toksiciaite pa no So radioakti
ieZimgjamo prepaitu dabas.

Nav datu par itrija®?Y) hlorida toksicigti, ietekmi uz dav @produm/o funkciju, & mutagno
un kancerogno potendilu. !
6. FARMACEITISK A INFORM ACIJP&

6.1 Paigvielu saraksts

30 % slsskabe . @

Udens injekciim \

6.2 Nesadeiba @

Nesjmolekulu, pie , monoklonkb antivielu, peadu u.c., radioakva ieZimeSana ar

itrija (°°Y) hlori fotijutiga pret metlu piemaisjumiem.
anli ies, ka stikla trauki, injekciju adatas u.c. priekSmeti, kuri tiek izmantoti

radloakv prepaitu pagatavodanai, batapigi atfiriti no &idiem mellu piemaigjumiem.
Lai pse i amazirna o piemaigumu daudzumu ajzmanto tikai idas injekciju adatas (piem.,

kuras ir ai@idito skabju izturigas.
6.3 glataSanas laiks

7 dienas pe izgatavoSanas datuma/stundas.
6.4 Ipasi uzglataSanas nosagumi

Uzglabi originala iepakojuna.

Uzglaba saskaa ar viegjiem radioakivo vielu izmantoSanas noteikumiem.



6.5 lepakojuma veids un saturs

| tipa stikla bezkisains 2 ml flakons ar teflonuatl brombutila gumijas aizlami un aluninija
parklajumu.

Viens flakons satur 0,5-2 ml (atbilst 0,925-3,700 GBq, kgjlibitris vai etras dienas g
izgatavoSanas datuma) atikdirno pastitas radioaktivites.

Flakons atrodas piegrota biezuma svina traak
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvid eSanai un nomdijumi par sagatavosanu lieto3anai

levadot radioaktus prepaitus, agjais starojums un kontamioga ar utnu, atvermam m @ml.
rada apdraugama risku citiem cilekiem, tipéc jaievero valst noteikés radicijas c& rmas.

Visi neizmantotie prepati un izlietotie mateiili jaiznicina atbilstoSi vietjam pr

DetaliZtus no&dijumus par prepata sagatavoSanu sk. 12. siada \
9D

7. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKS JQ\

CIS bio international @

Boite Postale 32 K

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

Francija A

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I) Q

EU/1/03/250/001 6
. &
9.  REGISTRACIJAS /P:®STRACUAS DATUMS

Registracijas datums: 24 003
Pedgjas pﬁrreéistréc@atums: 24/03/2008

%\%E‘JAS PARSKATISANAS DATUMS

11%METRIJA

Radicijas deva, ko absorlaZidi organi péc itrija (*°Y) ieziméto prepaditu ievades, biis atkaya no
konkreta radioakivi iezimeta prepaédita. Infornmaciju par katra Sprepaita radioaktiviites dozimetriju
péc ievades las & prepaiita aprakst un lietoSanas instrukaij

10. T
V4

Lai izvertetu nekonjugta itrija (*°Y) radiacijas devu pe itrija ieZméto prepaiitu ievades vai nejausas
YTRACIS intravenozas ievades, skaabulu.

Dozimetriskie apgkini tika veikti, pamatojoties uz pgumiem par biolojsko izplatbu Zurkim un
saskaa ar MIRD/ICRP 60 rekomend§am. Merjjumi tika veikti 5. minag, 1. stunda6. stunda
1. dieng 4. dienz 15. diena



Organu devas (mGy/MBq) un efeklvas devas (Sv/GBQ)

Absorbeta deva attiedba pret ievadito aktivit ates vieribu

Si prepatita efekiva deva pe intravenoza

650 mSv wrietim ar svaru 70 kg.

- = * - -~
12. NORADIJUMI PAR RAD\&RMACEITISKO Z ALU SAGATAVOSANU

Pirms lietoSanasiparba

kameas. ltrijs °Y) izda

apstklos.

Jaievero patasti

Flak_o L/

udali

(mGy/MBQq)

Organs \%'i;' S';;’ 'E;es 15 gadi 10 gadi 5 gadi 1 gads Jaur;gfému-
Nieres 5,0¢ 5,5(C 6,1C 8,7t 13,C 24,1 66,1
Aknas 2,41 3.2¢ 3,2¢ 5,2(C 7.8¢ 15.¢ 38.1

Urinpaslis 2,11 2,7¢ 2,7¢ 4,31 6,87 13,5 35,¢

Olnicas 0,8¢ 0,97 3.1 5,€ 13,€ %9,6

Dzemd:t 0,2¢ 0,s 5,7 8.8 16,S Ak
Liese 0,8t 1,04 1,27 2,07 3,2t . 17,1
Kauli 0,3C 0,2¢ 0,2¢ 0,5t 0,9¢ /7 2,41
Sirds 0,2¢ 0,3t 0,34 0,5¢ 0,87 3.1¢
Plausa 0,11 0,1¢ 0,17 0,2¢ 0,37 0,7t 2,1z
Zarna: 010 0,11 0,1z 0,2t 0,7¢ 2,07

Muskui 0,0t 0,0¢ 0,0¢ 0,2C 1,3¢ 1,7¢

Seklinieki 0,01 0,0z 0,2t 0,3¢ 0,51
Efektiva deva (Sv/1 C
VirieSiem | Sievieém 15 gadi 10&di 5 gadi 1 gads Jaur;(;iz;mu-
0.6t 0.7¢ 0.7‘ 5C 2.5C 5.4z 12,6

ﬁ evades ir 700 mSy sievietei ar svaru 57 kg un

jums un radioaktiti. Radioaktiviti var nerit jonizacijas

arojumu. lzmantojot jonizijas kameras, aktivites aditaji ir 1 oti

es un radioaktiviites noteikumi.

jutigi pret gaometri%ﬁ fak!oriem,ﬁpéc Sie ngrijumi javeic tikai piengrotos gometriskos

t\&rt, tas pfuzglabasvina aizsargiepakojuimPrepa&tu iedist caur aizbani ar

i Jas lietoSanas adatu ulir§i pc aizb#na dezinfekcijas.
Siniu YTRACIS sterilifiti un saglabtu steriliiti prepaéta sagatavoSanas progegbilstosi

razoSanas prakses fyas, jaieVvero attiedgie aseptikas noteikumi.

Neizlietofas Zles vai izlietotos mateiius jaiznicina atbilstosi viegjam prasbam.

Sikaka infornacija par $m zlém ir pieejama Eiropasafu ggenfiras imeKa vietné
http://www.ema.europa.eu/.




S
PIELIKUMS I @

A. RAZOSANAS LICENCES iPﬁEK . KURS ATBILD PAR SERIJAS
IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APL@NOSACUUMI
’\&%

AN

/\/’b



A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotija, kas atbild parssijas izlaidi, nosaukums un adrese

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

Francija

B. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIEC IBA uz PIEGADI UN LIETOSAN®"
KAS UZLIKTI RE GISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKAM 2

Zales, kuam ir paraksSanas ierobeZojumi (SkaPielikumu I: Zlu apraksts, @ak& 2).

. NOSACIJUMI VAl IEROBEZOJUMI ATTIEC IBA UZ DROSU KTIVU
SO ZALU LIETOSANU

. CITI NOSAC IJUMI

.
Nav piengrojama. J \6

tirdzniedbas laiki butu ieviesta un darbotos farm ilanceseaist, k& tas apraksts 7. versi,
kas pieejama Rgstracijas pieteikuma 1.8.1. m

L \&60
RS
2
N

>

Farmakovigilances sistema Su
Registracijas aplietbas pasniekam irgnodroSina, lai &'rms fu nonkSanas tirg un zlu
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INFORM ACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAI, JA A REJA
IEPAKOJUMA NAV, UZ TIES A IEPAKOJUMA

MET ALA K ARBA / SVINA TILPNE

1.  ZALU NOSAUKUMS

YTRACIS, radiofarmaceitisks prekursorgidums.
Itrija (*°Y) hlorids (Yttrium °Y) chloride)

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(l)

Itrija (*°Y) hlorids 1,850 GBg/ml z

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

30 % gilsskabe, adens injekcim J \

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Radiofarmaceitisks prekursorgidums. !

1 flakons %
Tilpums: {Z} mi

Akt.: {Y} GBg/flakona Kal.: {DD/M@GG} (12.00 CEL)
Akt.: {Y} GBg/ml Kal.: {DBIMM/GGGG} (12.00 CEL)

<

| 5. LIETOSANAS METO VAD ISANAS VEIDS

NAV PAREDZETS TIE% DISANAI PACIENTIEM.
In vitro radioakivai ieZameSanai. Pirms lietoSanas iziaketoSanas instrukciju.

AJUMI PAR Z ALLU UZGLAB ASANU BERNIEM NEPIEEJAM A UN
MA VIET A

niem nepieejamun neredzamvieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

&

| 8. DERIGUMA TERMI NS

Derigs idz: {DD/MM/GGGG} (12.00 CEL)

12



| 9. IPASI UZGLAB ASANAS NOSAdJUMI

Uzglaba originala iepakojun

Uzglaba saskaa ar viegjiem radioakivo vielu izmantoSanas noteikumiem.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZN iQINOT NEIZLIETOTO PREPAR ATU VAI
IZMANTOTOS MATERI ALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEM EROJAMS)

Neizlietofas Zles vai citus izlietotus matafus jaiznicina atbilsto3i viegjam prasbam.

11. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADR

CIS bio international /Q
Boite Postale 32 K
F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX \
Francija . 6

I\
12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/03/250/001 K

| 13.  FERIJAS NUMURS
Serija: {numurs} Q

| 14. IZSNIEGSANAS KART

RecepSuaes. ! @
| 15. NORADTJ%R LIETOSANU |

l/
| 16. _INHORY
L)

CIJA BRAILA RAKST A \
s Braila raksta nepignwsanai ir apstiprirns>

13



MINIM ALA INFORM ACIJA, KAS IZVIETOJAMA UZ MAZA IZM  ERA TIESA
IEPAKOJUMA

STIKLA FLAKONS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVAD ISANAS VEIDS

YTRACIS Itrija (*°Y) hlorids (Yttrium ¢°Y) chloride)

| 2. LIETOSANAS METODE %
In vitro radioakivai ilerJé§anai. 5 @
NAV PAREDZETS TIESAI IEVADISANAI PACIENTIEM / \

| 3.  DERIGUMA TERMI NS

Derigs idz: {DD/MM/GGGG} (12.00 CEL) J \

| 4.  FERIJAS NUMURS

Serija: {numurs} !

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI V@DAUDZUMS
Tilpums: {Z} ml

Akt.: {Y} GBq/fIakong\&ai.: {DD/MM/GGGG} (12.00 CEL)

6. CITA

QL @
A\

14






LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORM ACIJA ZALU LIETOT AJAM

YTRACIS, radiofarmaceitisks prekursors, kidums
Itrija (*°Y) hlorids (Yttrium €°Y) chloride)

Pirms zalu lietoSanas uzmargi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabiiet So instrukciju! lesp@ams, ka @lak to vajadzs palast.

- Ja jums rodas jebHi jautajumi, vaicjiet arstam vai farmaceitam.

- Ja dJis nowrojat jeblidas blakuspadibas, kas 3ajinstrukcig nav mingas, vai kda no
minétajam blakuspardibam Jums izpauzas smadidku, izstistiet to savamrgtam vai
farmaceitam. Sk#t4. Punktu.

Saja instrukcij a varat uzzinat: @
1. Kas ir YTRACIS un kdam noiikam to lieto / \

2. Pirms YTRACIS lietoSanas
3. Ka lietot YTRACIS
4
5
6

lespgamas blakuspadibas \K

Ka uzglabi YTRACIS .
Skaka informiacija J \
1. KAS IR YTRACIS UN K ADAM NOL UKAM TO @

YTRACIS ir radioakivs prepaits, ko izmanto ko iem prepditiem, kas noni noteikas
cilvéka organismaiéas. Pateicoties Ytracis, n@nas saem niedgu radicijas devu.

Papildu informaciju par radioakwi iezimgjaMg prepaatu izmantoSanu teragiun iespgamiem
efektiem la#t S0 prepaitu lietoSanas @Jk

L 4
2. PIRMS YTRACIS LIE S

Nelietojiet YTRACIS §5% umos:
- ja Jums ir paaugsti tha (alegija) pret Itrija €°Y) hloridu vai kidu citu YTRACIS
sasiivddu.

a vai aizdomas par to (skatlak).

, lietojot YTRACIS, nepiecieSama #dos gadjumos:
aredis tieSai ievadei pacientam.

kvalificeti spechlisti.

Ipasi uzmargi radioaklvie prepaiti jaievada beniem un pusaudZiem.

Gritnieciba:
Pirms jebkuru zu lietoSanas konsaiieties ar &stu vai farmaceitu.

Ir svaiigi informet arstu, ja pagiv iespga, ka Jums iesjusies giitnieaba. Katra sieviete, kurai ir

aizka\gjusies menstrugija, jauzskata par gitnieci, kangr nav pieadits pregjais. Vienngr jaapsver
tadu metozu pielietojums, kuras nav st ar radioakvu prepafitu izmantoSanu.

16



ZidiSanas periods:
Pirms jebkuru zu lietoSanas konsaiieties ar &stu vai farmaceitu.

Jums tikstigts patraukt kiits baro3anu.

TransportlidzeKu vadiSana un meflanismu apkalpo3ana:

Nav veikti paijumi, lai no\ertétu YTRACIS ietekmi uz sggé vadt transportidzeus un apkalpot
mehaismus.

Citu zalu lietoSana:

Nav veikti paijumi par ltrija ¢°Y) hlorida mijiedarbbu ar citiem medikamentiem.

Pasiistiet #stam vai farmaceitam par @im zilem, kuras lietojat vai pigja laika esat lietoji
ieskaitot zles, ko var iegdaties bez receptes.

3. KA LIETOT YTRACIS /Q

YTRACIS nav paredis tieSai ievadei pacientam. \K
*
Devas \6

Katra individuaa gadjuma devu nosakarsts. q
levadiSanas veids

YTRACIS ir paredzts specifisku slirtbu 5rsté§anéizmant& repatu radioakivai iezmeSanai,

pec tam ievadot atbilstasseida. !

Ja esat lietojis YTRACIS vairak neka noteikts;
Ta ka YTRACIS tiek ievadis stingri noteikt S un to veic ists, pagtv maza iesga pardozt
prepaitu. Gadjuma, ja tas notiks, ists noﬁ@ie@gu terapiju.

4. IESPEJAM AS BLAKUSP, %AS

Tapat ka citas zles, YTRA I% rai blakuspaidibas, kaut ame visiemas izpauZzas.

Sikakai informacijai Iast ra Kivi iezZimgjama prepaédta lietoSanas instrukciju.

5. KA UZGLAB AT YTRACIS

Uzglaba bérniem nepieejamun neredzamvieta.

Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma aditais detfguma termis.

Uzglabi originala iepakojuna.

Uzglaba saskaa ar viegjiem radioakivo vielu izmanto3anas noteikumiem.

Uz prepaidta etketes naidits defguma termi$ un paskaidrots akas pareizi uzglafgams.

Mediciniskais persorid gadas par to, lai prepats tiktu uzglabts pareizi un netiktu ievaisi pe
defiguma termja beigim.
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6. 9K AKA INFORM ACIJA
Ko satur YTRACIS
- Aktiva viela ir itrija (°Y) hlorids.
1 ml &iduma satur itrija’fY) hloridu, kura aktiviite kalibicijas dienair 1,850 GBq. (Ar GBq

apZme gigabekerelus; bekerels ir radioafitstarojuma avota aktivtes ngrvieniba.)
- Pargjas sastvddas ir alsskabe un adens injekd@m.

YTRACIS izskats un iepakojums

YTRACIS ir radiofarmaceitisks prekursors. 6
Tas ir caurspiigs, bezkisains §Eidums, kas pilds bezkisaina2 ml | tipa stikla}a ant€flonu

klatu brombutila gumijas aizlzdi un alurinija paklajumu.

Viens flakons satur 0,5-2 mk&luma, kura aktivitte kalibeSanas di ir a’v&&),QZS-&?OO GBaq.
9D

Registracijas aplieabas pasnieks un raZoijs Q

CIS bio international @

Boite Postale 32 K

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

Francija A

Si lieto$anas instrukcija gdgjo reizi pﬁrs@MM/GGGG}

http://www.ema.europa.eu.

Sikaka inforncija par $m zﬁlém'r\@a EiropasaZu ggenfiras imela vietne

Talak sniegta inform acij réezeta tikai medicinas vai vesabas apripes profesiorliem:
Sikaku informaciju lagt Y IS Alu aprakst.
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