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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI

Prekursur radjufarnigwtiku YTRACIS, soluzzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

1ml ta' soluzzjoni sterili fih 1.850 GBq Yttirium LY) chloride, fid-data ta’ kalibrazzjoni, i
tikkorrispondi dhal 92 ng ta' Yttrium.

Kunjett wiehed fih minn 0.925 sa 3.700 GBq (ara sezzjoni 6.5).

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMA CEWTIKA K\
Prekursur radjufarnigwtiku, soluzzjoni. g\,o
Soluzzjoni @ra u bla kulur, u mirigjr frak. @

4. TAGHRIF KLINIKU 60
4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi a&
u.

Ghandu jintua biss biex jgu radjutikkettati molekuli turi gew zviluppati speifikament ugew
awtorizzati biex jigu radjutikkettati b'dan ir-radj '

.
L . N

Prekursur radjufarnigwtiku - Mhuwiexy@sﬁb}sabiex jingata direttament lill-pazjenti.

N\
4.2 Poblogija u metodu ta’ kif g@jinghata
<

L)
YTRACIS ghandu jintua biss@)\sﬁg’aalisti li ghandhom l-esperjenza xierqga.

[l-kwantita ta' YTRACIS oa biex jigi radjutikkettat, u I-kwantita ta' prodott mediali |i ji gi
radjutikkettat b'Yttriu li se jinghata lill-pazjent, jiddependi mill-prodott mednali li jigi
radjutikketat u l-ug wa masub dalih. Irreferi dhall-Karatteristti tal-Prodott fil-Qosor/fuljett

tal-pakkett tal-pg%gtt mecinali partikolari li sejjer jgi radjutikkettat.

YTRACIS masub biex jigu radjutikkettati prodotti medhali in vitro, li wara jichataw bil-
metodu at

4.Q§ntra—indikazzjonijiet

Tadhtix YTRACIS direttament lill-pazjent.

YTRACIS ma ghandux jintwefil-kazijiet li gejjin:

- Sensittivita écessiva fas-sustanza attiva jevihg xi sustanzi mhux attivi.

- Tgala magrufa jew suspettata, jew meta t-tgala tkiwagha ma ietx esklua (ara sezzjoni
4.6).

Ghal informazzjoni dwar kontraindikazzjonijiet ta' prodotti middali partikolari radjutikkettati
b'yttrium (°Y) billi gew radjutikkettati b'YTRACIS, irreferi taall-Karatteristéi tal-Prodott fil-
Qosor/fuljett tal-pakkett tal-prodott medhali li sejrin jigu radjutikkettati.



4.4  Twissijiet spejali u prekawzjonijiet gh all-uzu

lI-kontenut tal-kunjett ta’ YTRACIS malgndux jindhata direttament lill-pazjentda giandu jintua
ghar- radju-labiling ta' molekuli portaturi, bhal anti-korpi monoklonali, peptidi u sustrati ohra.

Prodotti mediinali radjuattivi dhandhom jintlagtu, jintuzaw u jigu moditija biss minn persuni
awtorizzati fambjenti klinti nnominati u I-ilqudy, 1-uzu, t-trasferiment u r-rimi huma suggti char-
regolamenti u ienzji xierga ta' I-awtoritajiet kompetenti.

Prodotti mediinali radjuattivi dhandhom jgu ppreparati minn min se jah b'mod li jissodisfa kemm
il-htigijiet tas-sigurta ta' radjazzjoni kif ukoll dawk ta' kwalita fateatika.

Ghal informazzjoni dwar twissijiet spg@li u prekawzjonijiet gall-uzu ta' prodotti n;ﬂneli
radjutikkettati b'Yttrium °Y) irreferi ghall-Karatteristéi tal-Prodott fil-Qosor/fuljett tabqa/ tt tal-

prodott mediinali li sejjer jigi radjutikkettat. o <‘/
lit-tfal u lill-

Ghandha tingata attenzjoni spgali meta jinchataw prodotti medinali ra 'u@#
adoloxxenti.

4.5 Prodotti mediinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u @rljiet oh ra li jistghu

jibdlu I-effett farma¢ ewtiku tal-prodott ‘

Ma sarux studji dwar Il-interazzjonijiet. 6

Ghal informazzjoni dwar interazzjonijiet asgatt ma' % prodotti medinali radjutikkettati
b'Yttrium (°°Y) irreferi dhall-Karatteristéi taI-PI‘o il-Qosor/fuljett tal-pakkett tal-prodott
mediinali li sejjer jigi radjuttikkettjat.

4.6 Tqala u Treddigh N @
N

YTRACIS huwa kontra-indikat Igal wa la stabbilita jew meta jkun hemm suspett ta’ tqala jew
meta t-tgala tkuntgadha ma ietx es& ra sezzjoni 4.3 Kontra-indikazzjonijiet).
<
L/

Meta jkun matieg li jinghata dotti medinali radjuattivi lil nisa li jistdqwu jkollhom it-tfal,
dejjem dgandha tkun inves -possibilita ta’ tqala. Mara li ngghjex il-pirjid darba, gpandha
tkun megqjusa tgila gab ppruvat mod igor. Tekniki alternattivi li ma jinvolvux radjazzjoni
jonizzanti giandhom& $iu kkunsidrati.

I

Proceduri b'radj
Id-doza assorbi
tiddependi
Karatteri

klidi li jsiru fuqg nisa tqal, jinvolvu wkoll dota' radjazzjoni fuq il-fetu.

l-utru warahgti ta' prodotti mediinali radjutikkettati b'Yttrium L),

rodott me¢inali li gieghed jigi radjutikkettat u andha tkun spefikata fil-
-Prodott fil-Qosor/fuljett tal-pakkett tal-prodott méuhali li sejjer jigi radjutikkettat.

QQ&ajingata prodott medinali radjuattiv lil omm li giegda tredda’, mandu jigi kkunsidrat jekk
jistadma jichatax sa wara li I-omm tkun wagfet tredda’. Jekk ma jistax ikun hemm dewmikatifl-g
omm li gedda tredda’ andha tingata I-parir li tiegaf tredda’.

Ghal informazzjoni dwar |-ui ta' prodotti medinali radjutikkettati b'Yttrium {Y) wagqt it-tgala u t-
tirdigh, irreferi chall-Karatteristéi tal-Prodott fil-Qosor/fuljett tal-pakkett tal-prodott meitali li
sejjer jigi radjutikkettat.



4.7  Effetti fuq il-hila biex issug u haddem magni

Ma sar ebda studju dwar |-effetti fughilla biex issuq jewitaddem magni. L-effetti fuq ikila biex
issug jew haddem magni wara kura bi prodotti mgdali radjutikkettati b’Yttrium {°Y), ikunu
speifikati fit-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor/fuljett tal-pakkett tal-prodott meitiali partikolari i
ghandu jigi radjutikkettat.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Effetti possibbli li mhux mixtieqa wara Ikgti gol-vina ta’ prodotti medinali radjutikkettati
b'Yttrium (°°Y); ippreparati billi gew radjutikkettati b’YTRACIS; huma dipendenti fuq il-prodott
mediinali speifiku li jkun gieghed jintuza. Informazzjoni bhal din, tkun imaila fil- Karattggi['éi
tal-Prodott fil-Qosor/fuljett tal-pakkett tal-prodott meidiali partikolari li chandu jii radju

Ghal kull pazjent, I-espazzjoni ghal radjazzjoni jonizzantifgandha tkungustifikata fuqylﬁ tal-
beneficju Kliniku li x’aktarx ghandu. L-attivita mohtija ghandha tkun tali, li d- dc&,ta/‘{ zzjoni ,
ghandha tkun kemm jista’ jkun baxxa. Fl-istdsn, li wiehed dgiandu fjomm f”{”h [htiega li
jinkiseb ir-rizultat terapewtiku nissub. \O

Id-doza ta’ radjazzjoni li tirrkulta minn espdzzjoni terapewtika, tista'zvi idenza ta’ kanér u
mutazzjonijiet. Fil-kaijiet kollha, hemm ilatiega li jigi zgurat, li r-riskji@radjazzjoni jkunu ingas
mill-marda minnha nfisha. ‘

L-espo#zzjoni ghal radjazzjoni jonizzanti hija marbuta mal@ tista’ tikkeavkaner u tkun ta’
potenzjal gal zvilupp ta’ difetti ereditariji.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati
Huwa importanti li jgu rrappurtati reazzjonijie &b uspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
u

medkinali. Dan jippermetti monitoggz kontinw ilancbejn il-beneft¢ju u r-riskju tal-prodott
medginali. Il-professjonisti dwar il-kura tas ma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas- S|stem.a ppurtar nazzjonatianimippendii V.

4.9 Doa eccessiva

. ’b
ll-prezenza ta’ Yttrium chlorlde'@shleles fil-gisem wara foti bi zvista ta’ YTRACIS iwassal igal
zjieda fit-tosstita fil-mudull \ ard fi-celloli stem ematopojeti. Ghalhekk, fil-kaz ta’ ghoti bi
zvista, ir-radjutossita jent andha titnaqqas billi jifgata minnufh (jigifieri fi zmien
siecha) prodotti li fih lanti bhal Ca-DTPA jew Ca-EDTA sabiexdied I|-eliminazzjoni tar-
radjunuklidu minn 9&

[l-prodotti li ge@fandhom ikunu disponibbli fistituzzjonijiet medili juzaw YTRACIS biex jgu
radjutikkettatiaolekoli portaturitgal skopijiet terapewi:
C (Trisodium calcium diethylenetriaminepentaacetate) jew
TA (Calcium disodium ethylenediaminetetraacetate)

Dag [-agenti kelanti ir&znu ir-radjutossiita ta' Yttrium permezz ta' bdil bejn I-jone tal-al u
Yttrium, bil-hila li ghandhom i jiffurmaw kumplessi li jinhallu fl-ilma mal-ligand kelanti (DTPA,
EDTA). Dawn il-kumplessi huma mhgija malajr mill-kliewi.

Gramma whda ta’ |- agenti kelanti, fjandha tkun mdgija minn injezzjoni gol-vina bil-mod fi
zmien ta' 3-4 minuti, jew permezz ta' infani (1 g 100-250 ml ta' destrosju, jew soluzzjoni normali
ta' meh).

L-efficijenza kelanti hija |-aktar tgplja ezatt wara, jew samien siega mill-espoizzjoni, meta r-
radjunuklidu ikun gietyed jiccirkola, jew ikun disponibbli tyal fluwidi tat-tessut u tal-plana. kda,

intervall ta’ wara l-espazzjoni > minn siegja, ma gandux iwaqqgaf I-otja u l-azzjoni effettiva tal-
kelant pero’ b'inqas effjenza. L-dhoti gol-vina ma gandux idum iktar minn sagejn.
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Fi kwalunkwe ka, il-parametri tad-demm tal-pazjerttapdhom jgu osservati uigandhom jittidadu I-
azzjonijiet xierga b’'mod immedjat jekk ikun hemm evidenza ta’ hsara fil-mudullun tad-demm.

lt-tosskita ta’ Yttrium (°Y) hieles hija minhabba li johrogn-vivo mill-bijomolekoli radjutikkettati
fil- gisem matul it-terapija. Dan jista’ jithaqqgas billi wara jiagaw agenti kelanti.
5. TAGHRIF FARMAKOLO GIKU

5.1 Taghif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Mhux applikabbli. é\'
Kodici ATC: Mhux applikabbli /1/

*
Yttrium chloride %) huwa r-riultat tad-degradazzjoni tal-prekursur radjuatti ontigifsr).
Huwa jiddegrada bl-emissjoni ta’ radjazzjoni beta ta’ 2.281 MeV (99.98 % gnarassima lil

Zirconium €°Zr) stabbli. $’\,

II-half-lifeta’ *°Y-Yttrium huwa ta’ 2.67 jum (64.1 digt).

Qabel ma jingataw, il-karatteristii farmakodinamii ta’ prodotti me 'n%djutikkettaﬂ b'Yttrium
(*°Y), ippreparati billi jigu radjutikkettati b’YTRACIS, jid e%u fuq in-natura tal-prodott
medgiinali nnifsu. Irreferi @all-Karatteristti tal-Prodott filw;/fuljett tal-pakkett tal-prodott
medkinali partikolari li handu jgi radjutikkettat.

5.2 Taghif farmakokinetiku N QQ

Qabel ma jingataw, il-karatteristii farmakokine@ prodotti medéinali radjutikkettati b’Yttrium
(°°Y) ippreparati billi jigu radjutikkettati b’YT% S, jiddependu fuq in-natura tal-prodott roidili

innifsu. .\

Fil-far, wara li jinchata gol-vina, Yt@m chloride Y) jitnehha malajr mid-demm. Bejn 1 u
24 sieda, ir-radjuattivita fid-de tongos minn 11. %ad) 0.14 % ta’ l-attivita moitija. 1z-zewg
organi prindpali fejn Yttrium chi6tige {°Y) jiddistribwixxi ruhu, huma I-fwied u I-hadam. Fil-fwied,
18 % ta’ l-attivita injettata& ssorbita 5 min wara t-titgiba. L-assorbiment mill-fwied imablag
jonqos Ghal 8.4% 24 si ra t-titgiba. Fligadam, il-petentwali ta’ I-attivita injettata #died
minn 3.1 % f'5 min @ % f'6 sighat u mbagad tongos makin. L-eliminazzjoni fil-purgar u fl-
awrina hija bil-mod: ar 13 % ta’ l-attivita ntdija hija eliminata fi imien 15-il @rnata.

5.3 Taghif 6%}5& [-u zu kliniku dwar is-sigurta tal-medi ¢ina

Qabel n@ataw, il-karatteristii tossikologc¢i ta’ prodotti medtinali radjutikkettati b'Yttrium
%y i[ﬁ arati billi jigu radjutikkettati b’YTRACIS, jiddependu fuq in-natura tal-prodott nodili
n :

Ma hemm l-ebda nformazzjoni jew studji dwar it-to#si ta’Yttrium chloride {°Y) u langas dwar I-
effetti tieghu fuq ir-riproduzzjoni fl-annimali jew il-potenzjal muganiku jew kaéenogeniku tiegu.



6. TAGHRIF FARMA CEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Hydrochloric acid 30 %
lIma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet

Radjutikkettar ta’ molekuli portaturi, bhal antikorpi monoklonali, peptidi jew substrata ohra, b’
Yitrium chloride %) huwa sensittiv hafnatgll-prezenza ta’ impuritajiet ta’ metalli ttgi.

Huwa mportanti li l-oggtti kolla talhgieg, labar tas-siringi &, wzati chall-preparazzjoni @rodott
medtinali biex jigi radjutikkettat, jgu mnaddfa tajjeb sabiexgji zgurat li ma/té hemm
impuritajiet ta’ metalli tréci. Ghandhom jintuaw labar tas-siringi (perZempju% metaldi)
b'rezistenza ppruvatahgl acidu dilwit sabiex jgu minimizzati I-livelli ta’ impurita etalli treci.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali $

7 ijiem mid-data/sielga ta’ manifattura. ‘
6.4 Prekawzjonijiet spejali ghall-hazna 60
Ahzen fil-pakkett orginali a&

[I-hzin ghandu jsir b’mod konformi mar-regolame ‘li %iag sostanzi radjuattivi.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li !-@&ih
*

Kunjett talhgieg tat-Tip 1 ta’ 2 ml, mi‘g%‘ kulur, ma@luq b’tapp tal-gomma bromobjutajl, miksi
bit-Teflon u b’sgill ta’ I-aluminju. %

<
Kunjett 1 jista jkun fih minn 0. ml (jikkorrespondiat)0.925 sa 3.700 GBq ikkalibrat tlieta jew
erbat ijiem wara d-data ta’ ttura). Dan jiddependi fuq ir-radjuattivita ordnata.

lI-kunjett jigi modhti f're< t ta&c-comb ta’ hxuna xierga.

6.6 Prekawz%t pejali li gh andhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-ghoti ta’
kontami

ti mediinali radjuattivi johloq riskji gial persuni ohra minn radjazzjoni esterna jew
ni minn tixrid ta’ l-awrina, remettar,cce Ghalhekk dwandhom jittiddu |-
jjiet ta’ protezzjoni mir-radjazzjoni b’'mod konformi mar-regolamenti nazzjonali.

preig

Kull'fdal tal-prodott li ma jkunx intua jew skart li jibga wara |-wztal-prodott andu jintrema kif
jitolbu I-li gijiet lokali.

Ara sezzjoni 12, &spl struzzjonijiet dettaljati sabiex tipprepara I-prodott.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZIJONI G HAT-TQEGHID FIS-SUQ
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8. NUMRU(I) TA' L-AWTORIZZAZZIJONI G HAT-TQEG HID FIS-SUQ
EU/1/03/250/001

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TI  GDID TA’ L-AWTORI ZZAZZJONI
Data ta’ I-ewwel awtorizzazzjoni: 24/03/2003

Data ta’ I-&har revizjoni: 24/03/2008

10. DATA TA’ META G IET RIVEDUTA L-KITBA

11 DOZIMETRIJA \Qﬁ
Id-doza ta’ radjazzjoni li jitievu I-organi differenti wara l{gpti ta’ prodot iinali radjutikkettat

bYttrium (*°Y) tiddependi fuq il-prodott medinali speifiku li jkun qiezﬁdgl radjutikkettat.
L-informazzjoni dwar id-doiinetrija tar-radjazzjoni ta’ kull prodott_nednali differenti wara I-goti
ta’ prodott radjutikkettat, Igandha tkun disponibbli fit-Karatterig 'ﬁ’brodott fil-Qosor/fuljett tal-
pakkett tal-prodott medinali partikolari li chandu jii radjutikk

It-tabella ta’ doimetrija ta’ hawn tat, giet inkluza biex@@ta I-kontribuzzjoni ta’ Yttriung®Y)
mhux konjugat fad-doa ta’ radjazzjoni wara l¥gptj t ott mediinali radjutikkettati b'Yttrium
(°°Y), jew li jirri zulta minn injezzjoni &identali ¢l-Vin YTRACIS.

L-istimi tad-doimetrija kienu bbaati fuqg *studju tal-bijodistribuzzjoni fil-far, u I-kalkoligew
madgmulin b’'mod konformi mar-rakkommageazzjoni tal-MIRD/ICRP 60. ll-kejl tadidibiehdu
wara 5 minuti, siega 1, 6 sigat, jum 1, wem u 15-il jum.



Doii fl-organi (mGy/MBq injettati) u doz a effettiva (Sv/GBq injettata)

Doza assorbita glal kull unita t'attivita wah da mogttija (mGy/MBQ)

(mGy/MBQ)

Organu Rag;al Egult Maréa?al?gulta 15-il sena| 10 snin 5 snin Senal Ta:\?vuealliéat'
Kliewi 5.06 5.50 6.10 8.75 13.0 24.1 66.1
Fwied 2.41 3.29 3.29 5.20 7.89 15.8 38.1

Buzzeqatal 14 278 2.78 431 6.87 13.5 35.8

[-awrina

Ovarji 0.88 0.92 3.1 5.6 13.6 )4 ‘2} 29.6

Utru 0.29 0.3 5.7 8.8 168 |V 6.5
Milsa 0.85 1.04 1.27 2.02 3.23 (EN 17.1

Ghadam 0.30 0.29 0.29 0.53 0.98], ()1.37 2.41

Qalb 0.26 0.33 0.34 0.54 0.87 {\'v 1.60 3.18

Pulmuni 0.11 0.14 0.17 0.24 q,agx‘ 0.75 2.13
Intestini 0.10 0.11 0.13 0.23 (089 0.78 2.02
Muskoli 0.05 0.08 0.09 0.20 ."U.68 1.36 1.79

Testikoli 0.01 - 0.03 O.ZSA 0.26 0.36 0.51

Doza effettiva (Sv/1 GBq m\‘jva)
\ =4
Ragel adult| Mara adulta | 15-il sena,| nin 5 snin Senal Tarbua_ tat-
h twelid
0.65 0.70 0.7 150 2.50 5.42 12.8

<
Ghal dan il-prodott, id-dce effettiva li tirriz minn attivita injettatgol-vina ta’ 1 GBq hija ta’
700 mSyv fal mara adulta ta’ 57 kg u Q‘WS\@;ragel adult ta’ 70 kg.

*
12. STRUZZJONWIET GH@ EPARAZZJONI TA’ PRODOTTI

RADJUFARMA CEV\6

Qabel I-ud, l-ippakkja adjuattivitatgandhom jgu ikkontrollati. L-attivita tista’ tgi mkejla billi
jintuza kompartime jonizzazzjoni. Yttriun?%) huwa emettur pur tar-ggi beta. Il-kejl ta’ I-
attivita bl-uz 5%2 artiment ta’ jonizzazzjoni huwa sensittigfna dal fatturi gejometrti u
ghalhekk dhan tat kondizzjonijiet gjometrti li gabel kienu gw validati b’'mod xierag.
Ghandhom_j pettati I-prekawzjonijiet dwar I-isterilita u r-radjuattivita.

Il
ji mod asettiku minrgot-tapp, billi jintuzaw labra u siringa sterilizzati li jintaiv darba biss.

-k &b tt ma fandhu tinfeta u cghandhu jinamm fl-ilquch tac-comb tagha. ll-prodott gandu
Dan%andu jsir wara d-disinfettar tat-tapp.

Ghandhom jittiéhdu prekawzjonijiet asetii xierga, li jikkonformaw mahtigiet ta’ Prattika ta’
Manifattura Farmeewtika Tajba, sabiex tigmm l-isterilita ta’YTRACIS u sabiex tiamm |-
isterilita matul il-pro@duri ta” mmarkar radjuattiv kollha.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intua jew skart li jibga wara |-wztal-prodott andu jintrema kif
jitolbu I-li gijiet lokali.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mgdali tinsab fuq is-sit elettroniku tal¢enzija
Ewropea gall-Medicini http://www.ema.europa.eu/
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A  DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
GHALL- HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbiiadi-hrug tal-lott
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B KUNDIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZIJONI G HAT-TQEGHID FIS-SUQ \

«  KUNDIZZJONIWJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-FORNIMENT U L-U /E
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA' L-AWTORIZZAZZJONI G HAT- TQE FIS-
SUQ

Prodott mediinali jinghata b'réetta ristretta tat-tabib (Ara Anness | : Somm I Karattéiristi
Prodott, sezzjoni 4.2).

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZIJONUIET FIR- RIGW 7U
MING HAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL- PRODOTT%@ INALI

Ma jghoddx f'dan il-ke..

KUNDIZZJONIJIET O HRA Q:

Sistema ta’ Farmakogyilanza

|d-detentur tal-awtorizzazzjonhgt-tqednid f%&@ﬂdu jikgura li s-sistema ta’ farmakayianza,
kif deskritta fil-vegjoni 7 ippreentata f'Mod 8.1. tal-applikazzjonhgll-awtorizzazzjoni

ghat-tgednid fis-suq tkun fis-skh u tiffu qabel u wagqt li I-prodott ikun fuq is-suq .

N\
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TAGHRIF LI G HANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA JEW, FIN-NUQQAS TA’
DAN, FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KAXXA METALLIKA / KONTENITURTA  C-COMB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI

Prekursur Radjufarnéawtiku YTRACIS, Soluzzjoni.
Yttrium chloride {°)

[2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(l) .

Yttrium chloride {°v) 1.850 GBg/ml

| 3. LISTA TA' SUSTANZI MHUX ATTIVI ,&

Hydrochloric acid 30%, ilmalall-injezzjoni. 5\~

4. GHAMLA FARMA CEWTIKA U KONTENUT

Prekursur Radjufarnsawtiku, soluzzjoni. 4 Q
Kunjett wiehed @
Vol.: {Z} mi

Att.: {Y} GBqg/kunjett  Kal : {GG/XX/ 12 h CET)
Att.: {Y} GBg/ml Kal: { GGIXX/ } (12 h CET)

&

5. MOD TA KIF U MNEINJING HATA

.

MHUX INTENZJONA L APPLIKAZZJONI DIRETTA FUQ IL-PAZJENTI
Ghal immarkar radju@ttiviin vitro. Aqra I-fuljett ta’ tagf qabel |-ui.

_ >

6. NASPECJALI LI L-PRODOTT MEDI  CINALI G HANDU JIN ZAM FEJN MA
AQX U MA JID HIRX MIT-TFAL

CQ&GJH ma jintthagx u ma jidhirx mit-tfal.

2 TWISSIJIJIET SPECJALI O HRA, JEKK ME HTIE GA

&

| 8. DATA TA' META JISKADI

JIS {GGIXX/SSSS} (12h CET)

13



| 9.

KUNDIZZJONWIET SPE CJALI TA' KIF JIN HAZEN

Ahzen fil-pakkett orginali tieghu.

Il-hazna chandha tkun skond ir-regolamenti lokali dwar sustanzi radjuattivi.

10.

PREKAWZJONIJIET SPE CJALI G HAR-RIMI TA' PRODOTT MEDI  CINALI MHUX
UZAT JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDI  CINALI, JEKK HEMM

BZONN

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intua jew skart li jibga wara |-uztal-prodott §andu Jlntrema.Q
jitolbu I-li gijiet lokali.

,\/’b

11.

‘A
ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA' L-AWTORIZZAZZJONI G H@(
FIS-SUQ

QEG HID

BP 32

CIS bio international i$

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex

Franza 6°+

[ 12. NUMRU(l) TA' L-AWTORIZZAZZJONI G HA G HID FIS-SUQ
4
EU/1/03/250/001
&
X
| 13. NUMRU TAL-LOTT RN
N
Lott: {XXXXX} . Q(b
O

| 14.  KLASSIFIKAZZJONIGHWENERALI TA' KIF JING HATA

Prodott mediinali jin@%r-rbetta tat-tabib.

| 15.

STRu_z@pﬁlJlET DWAR L-U ZU

2 INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

<II-Gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluil-Braille hija a:¢ettata.>

14




TAGHRIF MINIMU LI G HANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z -ZGHAR EWLENIN

KUNJETT TAL- HGIEG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI U MNEJN G HANDU JING HATA |

YTRACIS. Yttrium (°Y) chloride

2. METODU TA’ KIF G HANDU JINGHATA

\V
A
, -
Ghal radjutikkettar in vitro. MHUX INTENZJONAT &AL APPLIKAZZJONI DIRWQ IL-

PAZJENTI
‘&\'O

[3. DATA META JISKADI (y' |

(4. NUMRU TAL-LOTT ((?}
Lott: {XXXXX} ) Q

JIS {GGIXXISSSS} (12h CET)

’A
| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PI Z,‘VO&N\/I, JEW PARTI NDIVIDWALI

Vol.: {Z} mi ®\\

L 2
Att.: {Y} GBq/kunje}t?@}&'}/XX/SSSS} (12h CET)

O

| 6.  OHRAJN 6<0
Y

@5
4

©
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B. FULJETT TA’ TAG



FULJETT TA’ TAG HRIF: INFORMAZZJONI G HAL MIN QED JAG HMEL U ZU MINNU

YTRACIS prekursur radjufarma¢ ewtiku, soluzzjoni.
Yitrium chloride ).

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tibda' tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok @nn tega' tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-igfar tiechek.

- Jekk xi wiched mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji i
m’humiex imsemmijin f'dan il-fuljett, jekk jolgbok, cid lit-tabib jew tiediek. Ara sezzjoni 4.

X'inhu YTRACIS u ghalxiex jintuza
Qabel ma tee YTRACIS

F'dan il-fuljett : .(‘i\’
Kif ghandek tua YTRACIS \9

Effetti sekondariji li jista’ jkollu $

Kif tahzen YTRACIS (b.

Aktar tadyrif

ogagrwNhE

1. X'INHU YTRACIS U G HALXIEX JINTU ZA a&'

4

YTRACIS hija medtina radjuattiva li tintua fIir@ma’ prodott medinali iehor li huma mmirati
ghal celloli speifi¢i tal-gisem. Meta t-trag@ tteaq, Ytarcis jitfa doizckejknin ta’ radjazzjoni
f'dawn is-siti speifi ¢i. -

Ghal aktar informazzjoni dwar iI-kuraQeffetti possibbli kkati mill-prodott mediinali li sejjer
jigi radjutikkettat, jekk jotigbok irr %all-fuljett ta’ tagrif tal-prodott mediinali li sejjer jigi

radjutikkettat. *

. \
. \C)
2. QABEL MA TUZA @tls

Tuzax YTRACIS: $

- jekk inti tbAti mihn sensittivitaceessiva (allegiku) ghall-Yttrium chloride {°Y) jew sustanzi I-
ohra ta' CIS.

- jekk iptitgila jew jekk hemm il-possibilita li inti tgila (ara hawrhta

Oq c% nt hafna b’YTRACIS
Y CIS ma gandux jigi modhti direttament lill-pazjent.

Minitabba li jeristu ligijiet stretti dwar l-uq, l-immanggjar u r-rimi tar-radjuattivita, YTRACIS
ghandu jintua biss fi sptar jew f'postijiet simili. andu jkun immarggjat u moditi minn nies
imharrga u kkwalifikati fl-immannggjar sikur ta' materjal radjuattiv.

Ghandha tingata attenzjoni spgali meta jinchataw prodotti medinali radjuattivi lit-tfal u lill-
adoloxxenti.
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Tqala:
Stagsi lit-tabib jew lill-isptjar tiechek gabel ma tieu kwalunkwe medina.

Huwa mporatanti li thid lit-tabib tiechek jekk hemm xi possibilita li inti tgila. Mara li magjhiex il-
pirjid darba @andha titgies tqila gabel maiippruvat mod idor. Tekniki alternattivi li ma jinvolvux
medkini radjuattivi qandhom dejjem §u kkunsidrati.

Jekk ged tredda’:
Sagsi lit-tabib jew lill-isptjar tiechek gabel ma tieu kwalunkwe medina.

Se tkun mitluba sabiex tieqaf tredda'. \

Ma saru ebda studji fug fiila li ssuq u li haddem magni. o

Sewgan u t-haddim ta’ magni: /1/@
Meta tiehu medi¢ini ohra: Q‘

Mhux madaruf jekk hemmx interazzjonijiet ta’ Yttriun?y) chloride ma’ pro edinali ohra
peress li gad ma kienx hemm studji litsrrgu dan.
Jekk jodigbok, chid lit-tabib jew lill-ispizjar tiechek jekk ged tiu jew ha@an [Hehar xi medgini

ohra, anke dawk miri@gjr ricetta. ‘
3. KIF GHANDEK TU ZA L-YTRACIS @b
YTRACIS ma gandux jigi modhti direttament IiII-p@g@

Dozagg §
It-tabib tiechek jiddesidi dwar I-ammont ta' \Q IS lilgandu jintua fil-kaz tieghek.
*

Metodu ta' kif jintu za \
YTRACIS huwa masub dhar- radjo-| ta' prodotti mednali li jikkuraw mard speéifiku, li
wara jichataw skond il-mod appnv\é

*

Jekk tuza YTRACIS aktar
Minhabba li I-'YTRACIS jijgi

.....

ppost ghandek
ti minn tabib t&t kundizzjonijiet ikkontrallati b'mod strett, il-
pcessiva hija ghira. Madankollu, jekk dangi, inti tircievi I-kura li

jkollok bzonn mit-ta ek.

Ny

4. EFF EKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
B%@d'&ina ohra, YTRACIS jista’ jkollu effetti sekondarjihglkemm ma jidhrux fugq kakadd.

GhaM aktar informazzjoni, irreferi t@ll-fuljett ta’ tacrif tal-prodott medtinali li sejjer jigi
radjuttikkettjat.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-iggpar tiechek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali zaaif’ Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti

sekondarji tista’ thin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-nd@t.
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5. KIF TAHZEN YTRACIS

Zomm fejn ma jintlaagx u ma jidhirx mit-tfal .

Ma ghandekx tua wara d-data witin li jidhru fuq it-tikketta.
Ahzen fil-pakkett orginali tieghu.

Ahzen skond ir-regolamenti lokali dwar is-sustanzi radjuattivi.

It-tikketta tal-prodott tinkludi kundizzjonijiet tahazna xierga u d-data ta’ skadenzhaflott tal-
prodott. ll-personel ta’ l-isptarbgndu jizgura li I-prodott jgi mahzun korrettament u magjx moghti
lilek wara d-dtat ta’ skadenza dikjarata. \

6. AKTAR TAG HRIF . /‘j/
| Q
X'fih YTRACIS: O

- Is-sustanza attiva hi I-Yttriuni%Y) chloride.

- Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 1.850 GBq ta’ Yttrium¥Y) chIoridé&i-data ta’ 'kalibrazzjoni,
(GBg: GigaBecquerel hi I-junit li jkejjel -ammont ta’ radjuattivita

- Is-sustanzi I-ohra huma hydrochloric acid u ilnimlgl}injezz@\/"

&L

Din il-medicina tikkonsisti minn soluzzjoniara l@ajr kulur u hi ppakkjata f'kunjetti tatgieg
minghajr kulur ta’ Tip | maglugin b’lastku Qo obutyl miksi bit-Teflon u bll li jg hatti ta’ I-
aluminju .\

Kunjett fih ma’ 0. 5 (0.925 GBq m@kalbrat) sa 2 ml (3.700 Gbg mallgjikkalibrat)
<
R/

Id-Dehra ta’ YTRACIS u I-kontenuti tal-pakkett:

YTRACIS hu prekursur radjufarmawtiku

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjo® at-tgeghid fis-Sug u I-Manifattur:

CIS bio international
Boite Postale 32 @
F-91192 Gif-sur-Yve@edex

FRANZA sﬁ\s'

Dan iI-fU@en rivedut |-ahh ar f' { }

Ingazzjoni dettaljata dwar din il-meila tinsab fuq is-sit elettroniku talg&nzija Ewropeaitpll-
Medicini http://www.ema.europa.eu/.

It-taghrif li jmiss ged jindhata biss fall-professjonisti fil-qasam mediku:
Ghal tagirif dettaljat irreferi dlas-Sommarju tal-Karatteristital-Prodott ta' YTRACIS.
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