


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prekursor produktu radiofarmaceutycznego YTRACIS, roztwor.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml jatowego roztworu zawiera 1,850 GBq itf@v() chlorku w dniu kalibracji (ilos¢éwnowana
92 ng itru)

Jedna fiolka zawiera 0,925 do 3,700 GBq (patrz 6.5).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. KO\§>
o°

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA e}O

Prekursor produktu radiofarmaceutycznego, roztwor. Q)Q\
v
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O
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4.1 Wskazania do stosowania X0
N\

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, bez statyctsiek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony wydznie do znakowania radigizotopemsteczek-nadikow, ktore zostaty
specjalnie opracowane i dopuszczone do zna nia tym radionuklidem.

e

Prekursor produktu radiofarmaceutyczne > Produkt nie jest przeznaczony dodxizipgd
stosowania u pacjentow.

~—

4.2 Dawkowanie i sposéb poqéké\nia

Produkt YTRACIS przeznagZony jest wgtnie do stosowania przez specjalistow posigyah
odpowiednie doﬁladczen@

llos¢ produktu YTR@"‘S wymagana do prawidtowego znakowania oraz josduktu leczniczego
znakowanego w« otopem itrlY), zaleza od danego produktu leczniczego i jego konkretnego
przeznaczenig{\Wtej informacji na temat produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania
radioizotong' aia znale¢ w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta.

NS
YTRAQ@ przeznaczony jest do znakowaimavitro radioizotopenproduktow leczniczych, ktore
nzéq@ie % podawane ok&ona drog podawania.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu YTRACIS nie nafg podaw& bezpogednio pacjentowi.

YTRACIS jest przeciwwskazany w naptijacych przypadkach:

- Nadwraliwos¢ na substangjczynnalub na ktéakolwiek substang pomocnicaz.

- Stwierdzona aiza lub jej podejrzenie, lok jesli ciaza nie zostata wykluczona (patrz punkt 4.6).



Informacje dotyczce przeciwwskazadla produktow leczniczych znakowanych radioizotopem itru
(°°Y) przygotowywanych przez zastosowanie preparatu Y TRACISnepnalé¢ w charakterystyce
produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta danego produktu leczniczego przeznaczonego do
znakowania radioizotopem.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zawartogi fiolki produktu YTRACIS nie moe by podawana bezpogdnio pacjentowi, naky jej
uzywac tylko w celu znakowania radioizotopemasteczek-nasdikow, takich jak przeciwciata
monoklonalne, peptydy lub inne substraty.

Radioaktywne produkty lecznicze mpgtrzymywa, stosowa i podawa tylko upowanione &y

w okreslonych warunkach klinicznych, a ich odbiér, przechowywanie, stosowanie, p azywanie i
pozbywanie & s1 regulowane przepisami i odpowiednimi dyrektywami Wydawanyggrzeémwa
organy.

Q)
Uzytkownik powinien przygotowywaradioaktywne produkty lecznicze w s \b, odpowiyaj
zaréwno wymaganiom bezpiecztwa radiologicznego jak i procedurom aceutycznym.

4%

Informacje odnadie szczegdlnych ostrzen i srodkow ostronosci w z@sie stosowania produktow
leczniczych znakowanych radioizotopem itfdv) mozna znaléé &rakterystyce produktu
leczniczego/ulotce dla pacjenta danego produktu lecznicze (&rzeznaczonego do znakowania
radioizotopem. (\%

Szczegoblngpstronosé nalezy zachowa przy podawanlb(édloaktywnych produktéw leczniczych
dzieciom i mtodziey. O\

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzz@'@mterakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych i@akcji.

<
Informacje dotyczce szczegélnycwﬁerakcji zyzianych ze stosowaniem produktow leczniczych
znakowanych radioizotopem it mozna znalé¢ w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce

dla pacjenta danego produk)tl/ czniczego przeznaczonego do znakowania radioizotopem.
4.6 Cigza i laktacja *\O

Produkt YTRACI : cs)t przeciwwskazany w przypadku stwierdzongy ¢tub jej podejrzeniu, kg
jesli ciaza nie zpstata wykluczona (patrz 4.3 Przeciwwskazania).

Jesli konie@ﬂe jest podanie radioaktywnych produktow leczniczych kobietom w wieku rozrodczym,
nalezy sze zebtainformacje, ktére pozwalustalt czy kobieta jest w aizy. Dopdki to nie
Z0 t@e wykluczone natg zatox/¢, ze kazda kobieta, u ktérej nie wysglit okres jest w cizy.

ezy zawsze rozwgy¢ alternatywne techniki nie wymagag zastosowania promieniowania
jonizujacego.

Zabiegi z radionuklidami przeprowadzane u kobiet ayciviaza sic rowniez z pochtanianiem dawek
promieniowania przez ptdd. Dawka pochigaiprzez macigna skutek podania produktéw
znakowanych radioizotopem itrtY) jest zaleéna od zastosowanego, znakowanego produktu
leczniczego i powinna dyokreslona w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta
produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania radioizotopem.



Przed podaniem radioaktywnego produktu leczniczego matceakajmiersi nalery rozwazy¢, czy
podania produktu nie moa by odtoy¢ do czasu, gdy matka przestanie k&rdriecko piersi. J&li
podania produktu nie moa opohi¢, nalery zalecé karmigcej matce zaprzestanie karmienia dziecka
piersh.

Informacje dotycace stosowania produktéw leczniczych znakowanych radioizotopermiiu (
w okresie cizy i laktacji mona znale¢ w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta
konkretnego produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania radioizotopem.

4.7 Wplyw na zdolnoséprowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania uszlzen
mechanicznych w ruchu \9

Nie prowadzono badanad wptywem na zdolnogérowadzenia pojazdow mechanicznyo@K
I obstugiwania urazdzer mechanicznych w ruchu. OO

Wplyw na zdolnoséprowadzenia pojazdéw mechanicznych i obs’rugiwaniwz@echanicznych
w ruchu po terapii produktami znakowanymi radioizotopem ) (jest okra w
charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta dotyatz konkr go produktu
leczniczego przeznaczonego do znakowania radioizotopem.
\}%
S
Dziatania niepozdane ktére magwystapi¢ po doylnym pod produktéw leczniczych
znakowanych radioizotopem itrtY), przygotowywanych-przez znakowanie preparatem
YTRACIS beda zaleene od zastosowanego produktu Iq&niczego. Odpowiednie informalgje bg
podane w charakterystyce produktu leczniczego/ e dla pacjenta produktu leczniczego
przeznaczonego do znakowania radioizotope pacjenta ekspozycja na promieniowanie
jonizujace musi by uzasadniona w oparciu o@awdopodobne kmizZliniczne. Zastosowana
aktywnosé¢musi gwarantowd ze koncowa déawka promieniowaniadzge tak niska, jak to moa
osiagnac¢ w praktyce, jednoczaie pamgtajae o koniecznasi uzyskania planowanych koroy
leczniczych.
y .,\/Q®
Dawka promieniowania wynik@ terapii mog powodowa zwigkszonazachorowalnosha raka
oraz mutagj. We wszystkichr]?r ypadkach najeupewnt sig, ze ryzyko napromieniowania jest
mniejsze ni ryzyko zwiz samchoroba Ekspozycja na promieniowanie jonizcg wize St z
pobudzeniem do rozvy\g&; aka i potencjalnym pojawieniemvaid dziedzicznych.
Zgtaszanie pode'uzé\ONanvch dziataiepozglanych
Po dopuszczer@\«ﬁroduktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanyich dziata
niepozagdan Umotiwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu niczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza
wszel odejrzewane dziatania nieptetae za paednictwemkrajowego systemu zgtaszania
wymi€hionego w zakzniku V.

4.8 Dzialania niepozadane

49 Przedawkowanie

Obecnosawolnego chlorku itruY) w organizmie po przypadkowym podaniu produktu YTRACIS
prowadzi do zwikszonej toksycznas dla szpiku kostnego i uszkodzenia hematopoetycznych
komoérek macierzystych. Z tego wzdl, w razie przypadkowego podania pacjentowi produktu
YTRACIS, radiotoksycznoséalery zredukowa poprzez bezzwtoczne (tzn. wagu 1 godziny)
podanie preparatow zawiegaych zwizki chelatugce,, takie jak: Ca-DTPA lub Ca-EDTA,
zwickszapce wydalanie radionuklidu z organizmu pacjenta.



W placéwkach medycznych stosaych produkt YTRACIS do znakowania radioizotopem itfy)

czasteczek-nasikdw w celach terapeutycznych mads/< dostpne nasfpujace preparaty:
Ca-DTPA (sol wapniowo-trojsodowa kwasu dietylenotriaminopentaoctowego) lub
Ca-EDTA (sol wapniowo-dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego)

Powyzsze zwazki chelatugjce dzeki zdolnogi tworzenia rozpuszczalnych w wodzie komplekséw
z chelatugcymi ligandami (DTPA, EDTA) powodsjograniczenie radiotoksyczrm§tru poprzez
wymiang migdzy jonem wapnia i itru. Zvgezki te s szybko eliminowane przez nerki.

1 g zwhzkow chelatujcych naley podawé w powolnej iniekcji doylnej przez 3-4 minuty
lub w infuzji (1 g w 100-250 ml glukozy lub roztworu soli fizjologicznej).

Skutecznoschelatowania jest najwgza bezpaednio po lub w eigu godziny od ekspozyc{@gy
radionuklid kezy lub jest dosfpny dla ptynéw tkankowych i osocza krwi. Uptyw ponachQy

1 godziny od ekspozycji nie wyklucza jednak podania i skutecznego dziatanekaw e@tuicego
przy mniejszej skutecznos Nie naley wydtuza¢ podawania dognego ponad 2 go@@y.

&

W kazdym przypadku nalsy kontrolowa& parametry krwi pacjenta i w razie %&odzenia szpiku
kostnego bezzwtocznie padjodpowiednie leczenie. C;\,

Toksycznosévolnego radioizotopu itri’{Y) uwalnianego in vivo ze @(owanej bigsteczki
w organizmie w trakcie terapii, moa zmniejsz§ poprzez péﬁiejg@ odanie zwzkow
chelatujcych.

o
fb(\
5.  WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE @Q\
N
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne $O

Grupa farmakoterapeutyczna: nie dotyczyQO
Kod ATC: nie dotyczy. §
<

Chlorek itru {°Y) powstaje w wynil‘ql/%zpadu jego radioaktywnego prekursora stroig).(

Sam rozpada sipoprzez emisj &@ﬂeniowania beta o maksymalnej energii 2,281 MeV (99,98%) do
stabilnego cyrkonu®{zr).

Okres potowicznego roz%@ﬁ/izotopu itPY wynosi 2,67 dnia (64,1 godziny).

Wiasciwosci farmak Aamiczne produktéw leczniczych znakowanych radioizotoperi’itju (
przygotowywany rzez zastosowanie preparatu YTRACIS przed podantpzatezne od
charakteru progyktu leczniczego przeznaczonego do znakowania radioizotoges).il¥ormacii
mozna znalé‘é@v charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta konkretnego produktu
Iecznicz@przeznaczonego do znakowania radioizotopem.

SéﬁCﬁaéciwoéci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne produktéw leczniczych znakowanych radioizotopeniifu (
przygotowywanych przez zastosowanie preparatu YTRACIS przed podantpzabezne
od charakteru produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania radioizotopem.

U szczuréw po podaniu dgiaym chlorek itru {°Y) jest szybko usuwany z krwi. Po 1 i 24 godzinach
radioaktywnosdéwe krwi spada z 11% do 0,14% podanej aktywind3wa gtdbwne organy, w ktérych
nastpuje dystrybucja chlorku itr?{Y), to watroba i kogi. W watrobie 18% wstrzyknite]

aktywnogi jest wychwytywane 5 minut po wstrzykniu. Wychwyt w watrobie spada nagtnie

24 godziny po iniekcji do 8,4%. W ka@ch odsetek wstrzykgtej aktywnog€i wzrasta z 3,1% po

5 minutach do 18% po 6 godzinach, a gaste maleje z uptywem czasu. Wydalanie z katem

I moczem jest powolne: po 15 dniach eliminowane jest okoto 13% zastosowanej akiywnos

5



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wiasciwosci toksykologiczne produktéw leczniczych znakowanych radioizotopentiv (
przygotowywanych przez zastosowanie preparatu YTRACIS przed podardarnabezne
od wiaciwosci produktu leczniczego ktéry madynakowany radioizotopem.

Brak jest dosgpnych danych dotyazych toksycznagi chlorku itru £°Y) lub jego wptywu na
zdolnogi rozrodcze u zwiett, badz jego mutagenne lub rakotwoércze dziatanie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE \\>
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 60‘0
Kwas solny 30% e}O

Woda do wstrzykiwa. é\Q)

6.2 Niezgodnoéi farmaceutyczne c;\/Q)

Metoda znakowania radioizotopem chlorkiem ittt} czasteczek-nagj /\/ takich jak przeciwciata
monoklonalne, peptydy lub inne substraty, jest bardzo czuta nzt@exa’méczyszcz(emetalami
sladowymi.

Wazne jest, aby wszystkie szklane przedmioty, igty do str, wek, itp. stosowane przy
przygotowywaniu produktu leczniczego znakowanega oizotopem byly doktadnie oczyszczone,
aby uniknactakich zanieczyszcaemetalami Eadowymi.& ey stosowa wytacznie igty do

strzykawek (na przyktad niemetalowe) z potwier ornofia na rozciéaczone kwasy, aby
zminimalizowa poziom zanieczyszcaametalami wymi.
6.3 Okres wahosci QO
O
7 dni od daty/godziny produkcji. @Q

’/\/Q
6.4 Specjalne fodki ostroz n@rzy przechowywaniu
Przechowywaw oryginaLré@/\f)pakowaniu.

Przechowywanie p,o@o Bygodne z lokalnymi przepisami regulcymi sposéb pogpowania
z substancjami r aktywnymi.

o . .
6.5 Rod;\a'}\@zawarmscopakowama

Bezba@&a fiolka szklana typu | o pojemoin2 ml zamkngta zatyczlk z kauczuku bromobutylowego
p()é@anego teflonem i aluminiowym zabezpieczeniem uszczglyraj

Jedna fiolka zawiera od 0,5 ml do 2 ml (co odpowiada aktyeroak 0,925 do 3,700 GBq
kalibrowanej trzy lub cztery dni po dacie produkcji) w zaleci od zamdéwionego poziomu
radioaktywnoei.

Fiolka jest dostarczana w pojemniku otowianym o odpowiedniej goilbos



6.6 Szczegolnerédki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Stosowanie radioaktywnych produktow leczniczych niesie zeigalgko dla innych oséb z uwagi
na promieniowanie zewirgne lub skaenia wskutek rozlania moczu, wymiotow, itp. Z tego wdgl
nalezy przedsgwziac srodki ostronosci w zakresie ochrony radiologicznej zgodnie z krajowymi
przepisami.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpadyyakunaéw sposdb zgodny z
lokalnymi przepisami.

Szczegotowe instrukcje dotygze przygotowania produktu, patrz punkt 12.
N

O
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJA CY POZWOLENIE& NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU OO

CIS bio international Q,
Boite Postale 32 Q)Q
F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX ’\/
FRANCJA /\,0

Q

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIEbg OBROTU

EU/1/03/250/001 . (b(\

'\

N2

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZW@\_ NIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLE

Data wydania pierwszego pozwoleni&@iopuszczenie do obrotu: 24.03.2003 r.
Data ostatniego odnowienia:24.03

10. DATA ZATWIERDZED?{ LUB Cz ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTY RODUKTU LECZNICZEGO

11 DOZYI\g{fRQIA

Dawka prqzﬁ?ieniowania otrzymywana przez poszczegolnaapapo podaniu produktu leczniczego

znako go radioizotopem itrilfY) bedzie zalena od zastosowanego produktu leczniczego
éwanego radioizotopem.

Dafie dozymetryczne promieniowaniamgeh produktow leczniczych po podaniu preparatu

znakowanego radioizotopera dostpne w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta

konkretnego produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania radioizotopem.

Ponizsz tabet dozymetryczngprzedstawiono dla dokonania oceny udziatu niespreego itru {°Y)
w dawce promieniowania po podaniu produktu leczniczego znakowanego®tv@rulb w wyniku
przypadkowego wstrzyketia dolnie produktu YTRACIS.



Szacunkowe dane dozymetryczne opiesiy na badaniu biodystrybucji u szczuréw, a obliczenia
wykonano zgodnie z zaleceniami MIRD/ICRP 60. Punkty czasowe przeprowadzania pomiaréw:

5 minut, 1 godzina, 6 godzin, 1 dajet dni i 15 dni.

Dawki w roznych narzadach (iniekcja mGy/MBq) i dawka skuteczna (iniekcja Sv/GBQ).

Dawka pochtonkta na jednostke podanej aktywnogci
(mGy/MBa)
D9r05+y Dorosta
Organ mg;gzii/zna kobieta 57 kg 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok Nowodel
g .

Nerki 5,06 5,50 6,10 8,75 13,0 24140" 66,1
Watroba | 2,41 3,29 3,29 5,20 7,89 168/ 38,1
Pecherz 211 2,78 278 4,31 687| .o, 135 35,8
Jajniki 0,88 0,92 3.1 56 |50 13,6 29,6
Macica 0,29 03 57 sV 163 6,15
$ledziona| 0,85 1,04 1,27 202 8% 6,12 17,1

Kosé 0,30 0,29 0,29 053 | Q0,98 1,37 2,41

Serce 0,26 0,33 0,34 0549 0,87 1,60 3,14

Pluca 0,11 0,14 0,17 02 0,37 0,75 2,13

Jelita 0,10 0,11 013 | 823 0,39 0,78 2,02
Mi esnie 0,05 0,08 0,00 A 0,20 0,68 1,36 1,79

Jadra 0,01 0,038 0,23 0,26 0,36 0,51

Dawka skut@g@% (podano Sv/1 GBQq)
Dorosty Dorosta ,\()5‘< lat 10lat 5 lat 1 rok |Noworodek
0.6" 0.7C. Qg’}b 0.74 1.5¢ 2.5 5,47 126

Dla tego produktu dawka skut@a poydoym wstrzykngciu aktywnog€i 1 GBqg wynosi 700 mSv
dla dorostej kobiety o masieJBia a 57 kg i 650 mSv dla dorostegoayzny o masie ciata 70 kg.
%

QO
*

6\5
\O

%

o
%
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12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Przed ugciem naley sprawdzt opakowanie i radioaktywnos&®adioaktywnosdnozna zmierzy

przy uzciu komory jonizacyjnej. Itr®Y) to emiter czystego promieniowania beta. Pomiary
radioaktywnogi przy uzciu komory jonizacyjnejsbardzo czute na czynniki geometryczne, dlatego
nalezy je przeprowadzawytacznie w warunkach geometrycznych, ktére poddano émizie
odpowiedniej walidacji.

Nalezy przestrzegaogolnych §odkéw ostronosci w zakresie sterylna$ i radioaktywnogi.

Nigdy nie otwiera fiolki. Nalezy ja przechowywé wewndrz otowianej ostony. Produkt néile
pobr& przy uxciu techniki aseptycznej przez zatyeza pomog wysterylizowanej igty O
jednorazowego wiku i strzykawki po zdezynfekowaniu zatyczki. O\'
Nalezy podjap¢ odpowiednie kodki ostrohosci w zakresie aseptyki zgodnie z wymogan@brej
praktyki produkcji farmaceutycznej, aby utrzyéraerylnoséproduktu YTRACIS i zac&oQa
sterylnosépodczas procedury znakowania radioizotopem. e}

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpadyyakunaéw,sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

R

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczyndastpne Qostronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu. Q

N
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoércy(éw) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
Francja

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

, O
. KATEGORIA DOST EPNOSCI \O\
AS)
Produkt leczniczy wydawany na podstawie zagtiaej recepty (Patrz Aneks I: Char%@rystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2). O
2
'\

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE BEZPIECZN%&I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZE

N
Nie dotyczy. 6OQ
«  INNE WARUNKI R4
Podmiot odpowiedzialny musi zapewnite system oru nad bezpiatstevem stosowania

produktéw leczniczych, opisany w wersji 7 pr @s awionej w Module 1.8.1 wniosku o dopuszczenie
do obrotu, jest zorganizowany idxie prawidt funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu

leczniczego do obrotu.
O
oS
N

’/\/
$‘b
‘Oél/
%
0/1/0\0
4

System nadzoru nad bezpiet#tezem stosowania pggghéw leczniczych

6\3
\O

%
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH LUB, JE SLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

PUDELKO METALOWE / NACZYNIE OLOWIANE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prekursor produktu radiofarmaceutycznego YTRACIS, roztwor.
ltru (*°Y) chlorek

| 2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) )

O
Itru (*°Y) chlorek 1,850 GBg/ml O

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH %

Kwas solny 30%, woda do wstrzykiwa Q

60

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SCAC)@KKOWANIA

N4
Prekursor produktu radiofarmaceutycznego, rozt\g@o
1 fiolka /&
Objetosé: {Z} ml O
Aktywn.: {Y} GBg/fiolk ¢ Kalibr. : {D@%M/RRRR} (12:00 CET)
Aktywn.: {Y} GBg/ml Kalibr. @/MM/RRRR} (12:00 CET)

’/\/Q

\

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

@V
NIE NADAJE SE DO GREDNIEGO PODAWANIA PACJENTOM.
Do znakowania rad@h@ opem in vitro.
Nalezy zapozna s@ gcig ulotki przed zastosowaniem leku.

\@

6. O EZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

EJSCU NIEDOST EPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
O\J

LQBrzechowywélw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

&

14



[8.  TERMIN WA ZNOSCI

TERMIN WAZNOSCI: {DD/MM/RRRRY} (12h CET)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

Procedury przechowywania powinnydmgodne z lokalnymi przepisami reguicymi sposob

postpowania z substancjami radioaktywnymi. \\>
O
: : A
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU, LYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPA , JESLI
WEA SCIWE R\
@\\

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpad;tymmmqég&/sposéb zgodny
z lokalnymi wymogami.

>
\O
| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO-
é(}'
CIS bio international \‘b~
BP 32 )
F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex O\
Francja $
O’lx
| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOP{SZCZENIE DO OBROTU
EU/1/03/250/001 \g(;\/(\
e

13. NUMER SERII O

Nr serii: {XXXXX} * 0/1’
S

%

7.2

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

>
Prod@leczniczy wydawany na recept

Q\

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

<Zaakceptowano uzasadnienie braku podnia informacji brajlem>

15



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA ‘

YTRACIS, Itru °Y)chlorek

: >
2. SPOSOB PODAWANIA o
O\)
Do znakowania radioizotopem in vitro. éo
NIE NADAJE SE DO BEZPGSREDNIEGO PODAWANIA PACJENTOM. &
N
RN
(3. TERMIN WA ZNOSCI A
4
\}%
EXP: {DD/MM/RRRRY} (12h CET) Q
60
| 4. NUMER SERII RN
N
Nr serii: {XXXXX} \@
$O
— <k :
5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z P NIEM MASY, OBJE TOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK Ko
o2
Objetosé: {Z3 ml y\/(\
Substancja aktywna: {Y} : $ GBqg/fiolka Kalibracja: {DD/MM/RRRR} (12h CET)
%
A
6. INNE R
Q\I
%
<
©
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Prekursor radiofarmaceutyczny YTRACIS, roztwor.
Itru (*°Y) chlorek

Nalezy zapoznaésie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja. O

- Jesli nasili sk ktorykolwiek z objawow niepodanych lub wysipia jakiekolwiek objaV\Q)\
niepozgane nie wymienione w ulotce, najgpowiadomé lekarza lub farmacegitP

punkt 4.
GO

. , . . ’\Q)
Spis tresci ulotki: Q
Co to jest YTRACIS i w jakim celuggo stosuje AV
Informacje wane przed zastosowaniem leku YTRACIS /\,0
Jak stosowaYTRACIS 3
Modiwe dziatania niepozdane OQ
Jak przechowywaYTRACIS O
Inne informacje (\’b
{\\(b

N2
1. COTOJEST YTRACIS | W JAKIM CEL E GO STOSUJE

oahkwhE

YTRACIS to lek radioaktywny stosowanqo@Qe z innym produktem leczniczym skierowanym
przeciwko okrélonym komorkom organijziiiu. Po aghigciu okrelonych docelowych miejsc w
organizmie Ytracis dostarcza niewi%@ promieniowania..

Wigcej informacji dotyczcych Igs%nia i mdiwych dziatar niepozgdanych wywotywanych
podaniem produktu lecznic znakowanego radioizotopemarmale¢ w ulotce dla pacjenta
produktu leczniczego prg&@ czonego do znakowania radioizotopem.

D

2. INFORMA(&"/\/A ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU YTRACIS

Kiedy nie sts@cv’vadeku YTRACIS:

- jeslidpacjenta stwierdzono nadwdiavosé (uczulenie) na chlorek itrd%) lub ktorykolwiek z
pozos sktadnikow preparatu YTRACIS,

- \mli pacjentka jest w aiy lub istnieje prawdopodohistwo, 2 moz by w ciazy (patrz nkej).

Kiedy zachowa¢szczegolg ostromosé stosujac lek YTRACIS:

Produktu YTRACIS nie nafg bezposednio podawé pacjentowi.

Z uwagi na surowe przepisy w zakresie stosowania, obchodzenjozibywania produktow
radioaktywnych, produkt YTRACIS nalg zawsze stosowaw szpitalu lub podobnych placowkach
odpowiednio do tego przygotowanych. Produkt powinny stoéowadawa osoby odpowiednio
przeszkolone i wykwalifikowane w zakresie bezpiecznego obchodzeraarsiteriatami
radioaktywnymi.

Szczegolnpstronosé nalezy zachowad przy podawaniu radioaktywnych produktéw leczniczych
dzieciom i mifodziey.
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Cigza:
Przed zastosowaniemadego leku naley poradzt si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy koniecznie poinformowalekarza, jgli istnieje jakiekolwiek prawdopodohistwo, =
pacjentka jest w gzy. Dopoki to nie zostanie wykluczone najlezatoy¢, ze kazda kobieta, u ktorej
nie wystpit okres jest w cizy. Nalezy zawsze rozwagy¢ alternatywne techniki nie waiace sg¢ z
zastosowaniem promieniowania jonizeggo lekow radioaktywnych.

Karmienie piersia:
Przed zastosowaniemadego leku naley poradz¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poprosi pacjentko zaprzestanie karmienia piersi \9

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn: KO

Nie prowadzono badanad wptywem produktu na zdolnogéowadzenia pojazdow msz%nlcznych
I obstugiwania urzdzer mechanicznych w ruchu.

.. ’\Q)

Stosowanie innych lekow: O
Nie s znane interakcje chlorku itrd®Y) z innymi produktami Ieczniczymic'pgﬁiewme
prowadzono badatego zagadnienia.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmcw%’nych obecnie lub ostatnio
lekach, nawet tych, ktore wydawargetez recepty.

3.  JAK STOSOWAC YTRACIS O
N
Produktu YTRACIS nie nafs bezposednio podaw@s@cjentowi.

Dawkowanie q’\/

Lekarz podejmie decygjaka dawka produk{Q TRACIS, zostanie zastosowana w konkretnym
przypadku. Q
<

Sposéb podawania Q
Produkt YTRACIS przeznacz $%St do znakowania radioizotopem produktow leczniczych
stosowanych w terapii okrbau chordb i podawanych dopuszczainags podawania.

W przypadku zastoso \Qa wgkszej niz zalecana dawki produktu YTRACIS

Poniewa produkt Y IS jest podawany przez lekarzacsl& kontrolowanych warunkach,
prawdopodobigs \(&\ewentualnego przedawkowania jest niewielkie. Gdyby jednadpitast
przedawkowan@ ekarz zapewni pacjentowi odpowiednie leczenie.

\.

I@ZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
©
JQ kady lek, YTRACIS mog powodowa dziatania niepozdane, chocianie u kadego one

wystapia.

Wigcej informacji mona znalé¢ w ulotce dla pacjenta konkretnego produktu leczniczego
znakowanego radioizotopem.

Zgtaszanie dziatanniepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepoxane, w tym wszelkie objawy niepatane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepieine mona zgtasza
bezpofednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego aczatku V. Dzkki zgtaszaniu
dziatah niepozgdanych mona bglzie zgromadZi wiecej informacji na temat bezpiecmwa
stosowania leku.
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5. JAK PRZECHOWYWA € YTRACIS

Lek przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowé po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na etykiecie.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywé zgodnie z lokalnymi przepisami regujaymi sposob pogpowania z substancjami
radioaktywnymi.

Na etykiecie produktu przedstawiono prawidtowe warunki przechowywania i termiosgaserii
produktu. Personel szpitala zapewni odpowiednie przechowywanie produktu i zabezpieczy przed

podaniem po uptywie terminu wmaosci podanego na etykiecie. \\>
©
P
6. INNE INFORMACJE o
Co zawiera YTRACIS ~\Q,

- Substangj czynnaleku jest chlorek itru®@Y).

- Kazdy mililitr roztworu zawiera 1,850 GBq chlorku itrefY) w dn;%\{&libracji (GBaq:
gigabekerel, bekerel jest jednasttuzaca do pomiaru aktywasi premieniotworczej).

- Inne skitadniki to kwas solny i woda do wstrzykiwa GOQ

(s

\

Jak wyglada YTRACIS i co zawiera opakowanie \(b
YTRACIS jest prekursorem zazku radiofarmaceug&hego.

Lek jest przezroczystym, bezbarwnym rozt znagum sk w fiolce 2 ml ze szkta
bezbarwnego typu | zamkitej korkiem z gu@/ bromobutylowej pokrytej teflonem i aluminiowym

kapslem.
QQ
Zawartosc¢fiolki: od 0,5 ml (0,925 G@w chwili kalibracji) do 2 ml (3,700 GBqg w chwili kalibraciji).

Podmiot odpowiedzialny i W,ylt/ﬁrca

CIS bio mternatlonal Q
Boite Postale 32
F-91192 Gif-sur- @%’e Cedex
FRANCJA
\.

Data optatniej aktualizacji ulotki: (.

Q¥
Szczegotowe informacje o tym leku znajgsje na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw
http://www.ema.europa.eu.

Ponizsze informacje przeznaczoneaswytacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikow stuzby zdrowia:
Szczegotowe informacje przedstawiono w charakterystyce produktu leczniczego YTRACIS.
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