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1. NOME DO MEDICAMENTO

YTRACIS precursor radiofarmacéutico, solucao.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solugdo estéril contém 1,850 GBq de Cloreto de i, (2 data da calibracéo, o que
corresponde a 92 ng de ltrio.

Um frasco para injectaveis contém 0,925 a 3,700 GBq (ver sec¢éo 6.5).

Lista completa de excipientes, ver sec¢o 6.1. 60

3. FORMA FARMACEUTICA o(bz
Precursor radiofarmacéutico, solucao. &

Solugéo transparente e incolor, isenta de particulas. 0

4, INFORMACOES CLINICAS Z
O

4.1 Indicagbes terapéuticas @0

A ser utilizado apenas para a marcacaq ra&iva de moléculas portadoras que tenham sido
especificamente desenvolvidas e autorizad%ara a marcacdo radioactiva com este radionuclido.

Precursor radiofarmacéutico — Nao smstirﬁ a aplicacao directa em doentes. |

A\ 4
4.2 Posologia e modo de adr@ cao

O YTRACIS destina—seg@ ser utilizado por especialistas com a experiéncia adequada.

A quantidade de YT, necessaria para a marcacao radioactiva e a quantidade do medicamento
marcado com itri ue é subsequentemente administrado dependera do medicamento com

marcagao r (ﬁ@a e da respectiva utilizagdo a que se destina. Consultar o Resumo das
Caracteristi
radioactiv.

0 Medicamento/folheto informativo do medicamento a ser marcado

destina-se a marcacao radioaciivaitro de medicamentos que sdo, subsequentemente,
ad ados pela via autorizada.
4.3 Contra-indicagbes

N&o administrar YTRACIS directamente ao doente.

O YTRACIS esta contra-indicado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade & substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

- Confirmagdo ou suspeita de gravidez ou quando a néo for possivel excluir a possibilidade de
uma gravidez (ver secgéo 4.6).



Para informacdes sobre contra-indicagfes relativamente a medicamentos especificos marcados com
itrio (*°Y) preparados por marcacdo radioactiva com YTRACIS, consultar o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do medicamento a ser marcado
radioactivamente.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

O conteudo do frasco de YTRACIS ndo se destina a ser administrado directamente ao doente, mas
deve ser utilizado para a marcacdo radioactiva de moléculas portadoras como, por exemplo,
anticorpos monoclonais, péptidos ou outros substratos.

Os medicamentos radioactivos devem ser recebidos, utilizados e administrados, a S por pessoas
autorizadas em ambientes clinicos designados estando a recepgdo, con o, utilizagao,
transferéncia e eliminacdo sujeitas aos regulamentos e ao licenciamento ap%. das autoridades

competentes.
<
Os medicamentos radioactivos devem ser preparados pelo utilizador Q{a a satisfazer tanto os
requisitos de seguranca radioldgica como de qualidade farmacéutic

Para informacdes relativas a adverténcias e precaucdes espeej de utilizacdo de medicamentos
marcados com itrio °{Y), consultar o Resumo das Car, isticas do Medicamento/folheto
informativo do medicamento a ser marcado radioactivament

Deve tomar-se especial cuidado ao administrar megh @tos radioactivos a criangas e adolescentes.
4.5 Interacgbes medicamentosas e outras forgia interaccao

< . . n
N&o foram realizados estudos de mterac&a@
Para informac0es relativas as intera s associadas a utilizagdo de medicamentos marcados com itrio
(*°), consultar o Resumo das Cah& icas do Medicamento/folheto informativo do medicamento a
ser marcado radioactivamente.
4.6 Gravidez e aleitame @

O YTRACIS esta co indicado em caso de confirmagé&o ou suspeita de gravidez ou quando néo for
Hidade de uma gravidez (ver secgao 4.3. Contra-indicagoes).

possivel excluir a z
Quando for ng x rio administrar medicamentos radioactivos a mulheres em idade de procriacéo, €
necessario @ ner todas as informacdes sobre uma possivel gravidez. Qualquer mulher a quem tenha

faltadg, u riodo menstrual deve supor-se como estando gravida até prova em contrario. Devem
se Iderar-se técnicas alternativas que ndo incluam radiagao ionizante.

Os precedimentos de radiondclidos realizados em mulheres gravidas também implicam doses de
radiagéo que afectam o feto.

A dose absorvida pelo Gtero ap6s a administracio de medicamentos marcados cO¥) tiepénde

do medicamento especifico a ser marcado radioactivamente e sera especificada no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do medicamento a ser marcado
radioactivamente.

Antes de se administrar um medicamento radioactivo a uma mulher que esteja a amamentar, devera

considerar-se a possibilidade de retardar, dentro dos limites do razoavel, a administracdo até a fase de
amamentacao ter terminado. Se ndo puder adiar-se a administracdo, a mulher que esta a amamentar
devera ser aconselhada a deixar de o fazer.



Para informacdes relativas a utilizacdo de medicamentos marcados coffiifyidufante a gravidez
e o aleitamento, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do
medicamento a ser marcado radioactivamente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Os efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas na sequéncia de um tratamento com
medicamentos marcados com itridY] serdo especificados no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento/folheto informativo do medicamento a ser marcado radioactivamente.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os possiveis efeitos secundarios na sequéncia da administragdo intrave be medicamentos
marcados com itrio°{Y) preparados por marcacdo radioactiva com YT ependerdo do
medicamento a ser utilizado. Essa informacdo serd fornecida no Res s Caracteristicas do
Medicamento/folheto informativo do medicamento a ser marcado radio N nte. Para cada doente,
a exposicao a radiacado ionizante terd que ser justificavel em funca nefl'cio clinico provavel. A
actividade administrada devera ser de tal forma que a dose d céo resultante seja tdo baixa
quanto razoavelmente possivel, tendo em conta a necessidad alcancar o resultado terapéutico
pretendido.

A dose de radiacdo resultante da exposicdo terapéutiea p de ter como consequéncia uma maior
incidéncia de cancro e muta¢des. Em todos os cag.o cessario assegurar que os riscos da radiagado
sdo inferiores aos da propria doenca. @.
A exposicdo a radiagdo ionizante esti asso
desenvolvimento de deficiéncias hereditériqs

<
Notificagdo de suspeitas de reagbes adve
A notificacdo de suspeitas de reac¢d versas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizag egnua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que n guaisquer suspeitas de reacfBes adversas através do sistema
nacional de notificacdo menc %no Apéndice V.

inducdo de cancro e a um potencial para o

4.9 Sobredosagem

A presenca de cIore% itri§Y) livre no organismo apds uma administracdo inadvertida de Ytracis
dara origem a aior toxicidade da medula 0ssea e dos danos nas células hematopoéticas
indiferenciada \ Im, em caso de administracdo inadvertida de Ytracis, a radiotoxicidade para o
doente tem @ er reduzida por meio da administragdo imediata (isto €, na hora seguinte) de
prepagad ntendo quelantes como Ca-DTPA ou Ca- EDTA por forma a aumentar a eliminagéao do
radiondclide’do organismo.

Os seguintes preparados tém de estar disponiveis em instituicdes médicas que utilizem Ytracis para a
marcacao radioactiva de moléculas portadoras para fins terapéuticos:

Ca-DTPA (dietilenotriaminopentaacetato trisddico de célcio) ou

Ca-EDTA (etilenodiaminotetraacetato dissédico de calcio)

Estes agentes quelantes suprimem a radiotoxicidade do itrio por meio de uma permuta entre o ido de
calcio e o itrio devido a sua capacidade de formar complexos solliveis em agua com os ligandos
quelantes (DTPA, EDTA). Estes complexos séo rapidamente eliminados pelos rins.

Deve administrar-se 1 g dos agentes quelantes por injeccdo intravenosa lenta ao longo de 3 a
4 minutos ou por perfuséo (1 g em 100 a 250 ml de dextrose ou soro fisioldgico normal).



A eficdcia de quelagdo € méaxima imediatamente ou na hora a seguir a exposicdo quando o

radiondclido esta a circular ou esté disponivel nos fluidos tecidulares e no plasma. No entanto, um

intervalo inferior a 1 hora apds a exposi¢do ndo obvia a administracdo nem a accao eficaz do agente
quelante com reducéo da eficacia. A administragcdo intravenosa ndo deve ser adiada por mais de
2 horas.

Em qualquer caso, os parametros sanguineos do doente tém de ser controlados e as medidas
adequadas tomadas imediatamente se houver evidéncia de danos na medula sanguinea.

A toxicidade do itrio PY) livre durante a terapéutica, devida a libertairéigivo do itrio {°Y) da
biomolécula marcada radioactivamente, pode ser reduzida por administragcdo posterior de agentes
guelantes.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS 6

5.1 Propriedades farmacodinamicas o@z
Grupo farmacoterapéutico: N&o aplicavel é

Cadigo ATC: Néo aplicavel

O cloreto de itrio®CY) é obtido pelo decaimento do seu prec Qﬁioactivo estr6fBip. Decai
por emissao de radiagéo beta de 2,281 MeV (99,98 %) da e@h méaxima em Zizgrestével.

O itrio ¢°Y) tem um periodo de semi-desintegracéo de 26dias (64,1 horas).

As propriedades farmacodindmicas dos medicana%s marcados comYyipréparados por
marcagdo radioactiva com YTRACIS, ante@ dministragdo, dependerdo da natureza do
medicamento a ser marcado radioactivamen Consultar o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento/folheto informativo do medic 0 a ser marcado radioactivamente.

5.2 Propriedades farmacocinéticaso
As propriedades farmacocinétj \05 medicamentos marcados conr¥fjicpreparados por

marcagdo radioactiva com ACIS, antes da administragdo, dependerdo da natureza do
medicamento a ser marca activamente.

No rato, na sequéncj ministracdo intravenosa, o cloreto dé’¥tyié (apidamente eliminado

do sangue. Ao fim c%&ora e de 24 horas, a radioactividade sanguinea passa de 11% para 0,14% da

actividade admin@ra . Os dois principais 6rgdos em que o cloreto dé’yisg distribui s&o o
figado e os X o figado, 18% da actividade injectada € absorvida 5 minutos apoés a injec¢do. A

captagao ado diminui para 8,4% 24 horas ap0s a injecgdo. Nos 0ssos, a percentagem da
activi @ectada aumenta de 3,1% a fim de 5 minutos para 18% ao fim de 6 horas e depois vai
dimi om o tempo. A eliminagdo fecal e urinaria é lenta: cerca de 13% da actividade

ada é eliminada em 15 dias.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

As propriedades toxicoldgicas dos medicamentos marcados coni®Mipieparados por marcagio
radioactiva com YTRACIS, antes da administragdo, dependerdo da natureza do medicamento a ser

marcado radioactivamente.

N&o est&o disponiveis dados relativos a toxicidade do cloreto d€%imé¢m sobre os seus efeitos
sobre a reproducdo em animais ou sobre o seu potencial mutagénico ou carcinogénico.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Acido cloridrico a 30%
Agua para preparacdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades

A marcacdo radioactiva de moléculas portadoras como, por exemplo, anticorpos monoclonais,
péptidos ou outros substratos, com cloreto de i) € muito sensivel & presenca de vestigios de
impurezas metalicas.

E importante que todos os recipientes de vidro, agulhas de seringas, etc., utiliza
do medicamento com marcador radioactivo estejam escrupulosamente i
auséncia total de vestigios de impurezas metalicas. Devem utilizar-se apen
exemplo, ndo metalicas) com resisténcia comprovada ao acido diluidos
vestigios de impurezas metalicas.

6.3 Prazo de validade 5\'0
7 dias a contar da data/hora de fabrico. @9

a preparacao
ra assegurar a
has de seringa (por
imizar os niveis de

6.4 Precaucles especiais de conservacao O
Conservar na embalagem de origem. @.

A conservacdo deve ser feita em conform"dad&n a regulamentacdo nacional relativa a materiais
radioactivos. .

6.5 Natureza e contetdo do recipi@\

Frasco de 2 ml de vidro de Tip &uor, com fecho de borracha de bromobutilo revestido a Teflon e
cépsula de aluminio.

1 frasco contém 0,5 a | (eorrespondente a 0,925 a 3,700 GBq — data de calibracéo trés ou quatro
dias depois da data 0) dependendo da radioactividade solicitada.

O frasco é formecido 418im recipiente de chumbo com a espessura apropriada.

6.6 Preca S especiais de eliminagdo e manuseamento

A administracdo de medicamentos radioactivos acarreta riscos para outras pessoas devido a fonte
ext e radiacdo ou a contaminacdao resultante de derrames de urina, vomitos, etc. Devem, por isso,
tomar¥se precaucdes na proteccdo contra as radiacbes em conformidade com a regulamentacdo
nacional.

Os produtos nao utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Consulte a seccdo 12 para obter instru¢cdes pormenorizadas sobre a preparacdo do medicamento.



7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/03/250/001
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZ DE
INTRODUCAO NO MERCADO
*
Data da primeira autorizacdo: 24/03/2003 \$

Data da dltima renovacao: 24/03/2008 &
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO @»0

RO
11 DOSIMETRIA %

A dose de radiacdo recebida pelos diversog érg&pés a administracdo de um medicamento marcado
com itrio £°%) dependera do medicamento arcado radioactivamente.

As informagdes sobre a dosimetria de ao de cada medicamento diferente na sequéncia da
administragcdo do medicamento co arcacdo radioactiva estardo disponiveis no Resumo das
Caracteristicas do Medicame mto informativo do medicamento a ser marcado
radioactivamente.

conjugado para a dose ragdiacdo na sequéncia da administracdo de um medicamento marcado com

itrio (°°Y) ou resultan

O quadro de dosimetria @& é apresentado de forma a avaliar a contribuicio T)itmio(
& injeccéo intravenosa acidental de YTRACIS.

Os célculos da tria basearam-se num estudo de biodistribuicdo no rato e os célculos foram
efectuados e\ rmidade com as recomendacgtes do MIRD/ICRP 60. Os periodos de tempo para
as medigﬁe 5 minutos, 1 hora, 6 horas, 1 dia, 4 dias e 15 dias.



Doses por 6rgdo (mGy/MB(q injectada) e dose eficaz (Sv/GBq injectada).

Dose absorvida por actividade unitaria administrada
(mGy/MBQ)
. Homem Mulher Recém-
Orgéo adulto adulta 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano nascido
70 kg 57 kg
Ring 5,0€ 5,5C 6,1C 8,7¢ 13.C 24,1 66,1
Figadc 2,41 3,2¢ 3,2¢ 5,2C 7,8¢ 15,¢ 38.1
Bexige 2,11 2,7¢ 2,7¢ 4,31 6,87 13,5 35,¢
Ovarios 0,8¢ 0,92 3.1 5,€
Uterc 0,2¢ 0.2 57 8.8
Bacc 0,8t 1,04 1,27 2,02 3,28
Oss( 0,3C 0,2¢ 0,2¢ 0,5t 0,9¢
Coracéa 0,2¢ 0,3t 0,34 0,54 0,87
Pulmbe 0,11 0,14 0,17 0,24 0,37
Intestino: 0,1C 0,11 0,1 0,22 0,3¢
Musculos 0,0 0,0¢ 0,0¢ 0,2(C
Testiculo 0,01 0,0¢ 0,2: | _ 0,3¢ 0,51
Dose Eficaz (Sv/1 GBq adn@ada)
Homem Mulher @ Recém-
adulto adulta 15 anos % 5 anos Lano nascido
0,6t 0,7¢ 0,74 ol 2,5C 5,42 12.¢

Para este produto, a dose eficaz resultagte‘ ma actividade injectada por via intravenosa de 1 GBg &
700 mSyv para uma mulher adulta de 57 k& 0 mSv para um homem adulto de 70 kg.

12. INSTRUCOES DE PREPA DE RADIOFARMACOS

Antes da utilizacdo, a em@em e a radioactividade deverdo ser verificadas. Pode medir-se a
actividade utilizando umaic ra de ionizacdo. O 11?6 @ um emissor beta puro. As medicdes de
actividade utilizando mara de ionizacdo sdo muito sensiveis a factores geométricos e, por isso,
devem ser efectuad% nas sob condicdes geométricas que tenham sido adequadamente validadas.
Devem respeitar-§e recaucdes habituais relativamente a esterilidade e radioactividade.

O frasco nu@ve ser aberto e tem de ser mantido dentro da respectiva proteccdo de chumbo. O
ser extraido assepticamente através da tampa, utilizando uma agulha e uma seringa

para utilizacdo Unica apos desinfeccdo da tampa.

omar-se as precaucdes assépticas adequadas, em conformidade com os requisitos das Boas

s de Fabrico de Medicamentos, de forma a manter a esterilidade do YTRACIS e manter a

esterilidade ao longo de todos os procedimentos de marcacao.

Os produtos nao utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Esta disponivel informagcdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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A. TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
Franca

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTI QD
IMPOSTAS AO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO M

Medicamento de receita médica restrita de utilizacdo reservada a certos’ meifs especializados (ver
Anexo |: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, secc¢éo 4.2.). ,&\

. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACA URA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

Nao aplicavel @‘
. OUTRAS CONDICOES 3%0

farmacovigilancia, tal como descrito na ver apresentada no Modulo 1.8.1. do Pedido da
Autorizacéo de Introdugdo no Mercado, estd fplementado e em funcionamento antes e enquanto o
produto estiver no mercado. O

N
o)

N
>
.\()

DO

Sistema de farmacovigilancia 9
O Titular da Autorizacdo de Introducéo no MiEca deve assegurar que o sistema de

10
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO OU, A FALTA
DESTE, NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CAIXA DE METAL / RECIPIENTE DE CHUMBO

1. NOME DO MEDICAMENTO

YTRACIS precursor radiofarmacéutico, solucéo.
Cloreto de itrio Y):

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA &

Cloreto de itrio ¥Y) 1,850 GBg/ml /v@'

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES >

Acido cloridrico a 30%, agua para injectaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Precursor radiofarmacéutico, solucéo. Q
1 frasco

Vol.: {Z} mi
Act.: {Y} GBg/frasco  Cal.: {DD/MM/ »uh CET)
Act.: {Y} GBg/ml Cal.: {DD/ A} (12h CET)

| 5. MODO E VIA(S) DE A NSTRAQAO

NAO SE DESTINA A CAO DIRECTA A DOENTES.
Para marcacao radi va in vitro. Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

*

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
@) ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Ma ra do alcance e da vista das criancas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

&

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {DD/MM/AAAA} (12h CET)
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[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.

A conservacao deve ser feita em conformidade com a regulamentacéo local relativa a materiais
radioactivos.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Qualquer produto ou material residual ndo utilizado deve ser eliminado de acordo or@requisitos
locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTR(\ NO

MERCADO {s
CIS bio international \'O
BP 32 0

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex @

Franca
2O

[12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRQBYGAO NO MERCADO

EU/1/03/250/001 ‘®
3

[13.  NUMERO DO LOTE N ?
W\

Lote: {XXXXX}
Q}\

[ 14. CLASSIFICA(;A@%TO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento f,uj ' ceita médica.
\ 15. INWQES DE UTILIZACAO |
\%4

| 16. NNFORMAGAO EM BRAILLE |

<Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informa¢édo em Braille.>

14



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

YTRACIS Cloreto de itrio®Y)

o

2. MODO DE ADMINISTRAGAO &_}
Para marcacao radioactiva in vitro. NAO SE DESTINA A APLICACAO DIRECT; ENTES

*
A\ N
[3. PRAZO DE VALIDADE LS |

PR
A J

VAL {DD/MM/AAAA} (12h CET) 0\'

| 4.  NUMERO DO LOTE

Lote: {XXXXX} @P
O

| 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUMEQOWIDTADE

Act.: {Y} GBqg/frasco C@QA M/AAAA} (12h CET)

)

Vol.: {Z} mi

| 6. OUTRAS

@ &O(b
%,
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

YTRACIS precursor radiofarmacéutico, solugéo.
Cloreto de itrio )

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se algum dos efeitos secundéarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

Neste folheto: 6

O que é YTRACIS e para que é utilizado @»
Antes de utilizar YTRACIS R /l/
Como utilizar YTRACIS \

Efeitos secundérios possiveis &

Como conservar YTRACIS

Outras informacdes 0

1. O QUE E YTRACIS E PARA QUE E UTILIZA‘DQO

YTRACIS é um medicamento radioactivo utiliz@g associagdo com um outro medicamento que
tem como alvo ceélulas especificas do organismos Quando o alvo € atingido, Ytracis fornece doses
minimas de radiacéo a estes locais especifi

oakrwNE

Para mais informacdes relativame ao jtratamento e aos possiveis efeitos provocados pelo
medicamento a ser marcado radi\ ente, consulte o folheto informativo do medicamento a ser

marcado radioactivamente. Q
2. ANTES DE UTIL@‘TRACIS

N&o utilize YTRACIS:

- se tem hipdrserSibilidade (alergia) ao cloreto de i) pu a qualquer outro componente de
YTRACIS.

- se est révida ou se houver uma possibilidade de estar gravida (ver a seguir).

Tome al cuidado com YTRACIS:

O S néo se destina a ser administrado directamente ao doente.

Em vittude da existéncia de leis rigorosas sobre a utilizacdo, 0 manuseamento e a eliminacdo de
radioactividade, o YTRACIS devera ser sempre utilizado em ambiente hospitalar ou similar. Este
radiofarmaco sé pode ser manipulado e administrado por pessoas com formacéo e qualificacdes para
0 manuseamento seguro de material radioactivo.

Deve tomar-se especial cuidado ao administrar medicamentos radioactivos a criangas e adolescentes.
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Gravidez:
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

E importante informar o seu médico se houver qualquer possibilidade de estar gravida. Qualquer

mulher a quem tenha faltado um periodo menstrual deve supor-se como estando gravida até prova em
contrario. Devem sempre considerar-se técnicas alternativas que ndo envolvam medicamentos
radioactivos.

Aleitamento:
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Ser-lhe-a pedido que deixe de amamentar. O

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

N&o foram realizados estudos relativos aos efeitos sobre a capacidade %ﬂduzir e de utilizar
magquinas.

N\

Tomar YTRACIS com outros medicamentos: K

N&o se conhecem quaisquer interaccdes do Cloreto de’ff)ocom \'@medicamentos, porque
nenhum estudo investigou essa questao.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tom er tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receit ica.

O

e
3. COMO UTILIZAR YTRACIS %

O YTRACIS nao se destina a ser administrado o&mente ao doente.

*
Posologia @
O seu meédico decidird a quantidade @TR CIS a ser utilizada no seu caso.
Modo de administragéo \
O YTRACIS destina-se a ma adioactiva de medicamentos para o tratamento de doencgas

especificas que séo, subs mente, administrados pela via autorizada.

Se utilizar mais YTR
Umavez queo YT e administrado por um médico em condi¢des rigorosamente controladas, a
possibilidade de dm bredosagem é remota. No entanto, caso isso acontega, o seu médico
administrar-lne;: atamento adequado.

que deveria

4, S SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como™odos os medicamentos, YTRACIS pode causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.

Para mais informacdes, consulte o folheto informativo do medicamento a ser marcado
radioactivamente.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nédo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informa¢des sobre a seguranca deste
medicamento.
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5. COMO CONSERVAR YTRACIS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize ap6s o prazo de validade e a hora impressos no rétulo.

Conservar na embalagem de origem.

Conserve em conformidade com a regulamentacao nacional relativa a substancias radioactivas.

O r6tulo do medicamento inclui as condi¢des de conservagéo apropriadas e o prazo de validade para o

lote do medicamento. O pessoal hospitalar garantirhd que o medicamento € guardado correctamente e
ndo é administrado apos o prazo de validade indicado.

Qual a composicao de YTRACIS

6. OUTRAS INFORMACOES 60

- Cada mililitro da solucdo contém 1,850 GBg de Cloreto de i da calibracao.
e € medida).

L
- A substancia activa é o Cloreto de itridy]. \$
d

0
(GBg: GigaBecquerel, Becquerel é a unidade em que a radix a
- Os outros componentes séo acido cloridrico e 4gua para% eis.

Qual o aspecto de YTRACIS e contetudo da embalagem @'
YTRACIS é um precursor radiofarmacéutico. e O
Este medicamento é uma solugéo limpida e incglomngtie é acondicionada num frasco de 2 ml de vidro

de Tipo I incolor, com fecho de borracha dg bromobutilo revestido a Teflon e capsula de aluminio.

*
Um frasco contém 0,5 ml (0,925 GBq na &% ¢édo) a 2 ml (3,700 GBq na calibragao).

Titular da Autorizagao de Introd@b Mercado e Fabricante
CIS bio international @

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvet X

FRANCA
0\( ’
Este folheto @visto pela ultima vez em ().

Estadisponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacédo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saude:
Para informag8es pormenorizadas, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do
YTRACIS.
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