ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yttriga precursor radiofarmaceutic, solutie.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie sterild contine 0,1-300 GBq ytriu (*°Y) la data si ora de referintd (corespunzéand la 0,005-
15 micrograme de ytriu [*°Y]) (sub forma de clorura de ytriu [*°Y]).

Fiecare flacon de 3 ml contine 0,1-300 GBq, corespunzand la 0,005-15 micrograme de ytriu (*°Y), la
data si ora de referintd. Volumul este de 0,02-3 ml.

Fiecare flacon de 10 ml contine 0,1-300 GBq, corespunzand la 0,005-15 micrograme de ytriu (*°Y), la
data si ora de referinta. Volumul este de 0,02-5 ml. Activitatea specifica teoretica este de 20
GBg/micrograme de ytriu (*°Y) (vezi pct. 6.5).

Clorura de ytriu (*°Y) se formeaza in urma descompunerii stroniului, precursorul sau radioactiv (*Sr).
Se descompune emitand radiatii beta de 2,281 MeV (99,98 %) din energia maxima, formand zirconiu
stabil (°°Zr).

Ytriul (*°Y) are o perioada de Injumatdtire de 2,67 zile (64,1 ore).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Precursor radiofarmaceutic, solutie.

Solutie clara, incolora, fara particule.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

A se utiliza numai pentru radiomarcarea moleculelor purtatoare, care au fost dezvoltate si autorizate
special pentru radiomarcarea cu acest radionuclid.

Precursor radiofarmaceutic - Nu este destinat pentru administrarea directa la pacienti

4.2 Doze si mod de administrare

Yttriga se va utiliza numai de cétre specialisti cu experienta in radiomarcarea in vitro.

Doze

Cantitatea de Yttriga necesard pentru radiomarcare si cantitatea de medicament marcat cu ytriu (*°Y)
administrat in consecinta, vor depinde de medicamentul radiomarcat si utilizarea acestuia. Vezi

rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul respectivului medicament care trebuie radiomarcat.

Mod de administrare

Yttriga este destinat marcarii in vitro a medicamentelor care sunt administrate ulterior pe calea de
administrare aprobata.

Informatii suplimentare privind modul de preparare al medicamentului sunt date la pct. 12.

4.3  Contraindicatii



A nu se administra Yttriga direct pacientilor.
Yttriga este contraindicat in urmétoarele cazuri:
- hipersensibilitate la clorura de ytriu (*°Y) sau la oricare dintre excipienti

Medicamentele marcate cu ytriu (*Y) sunt contraindicate in urmatorul caz:
- sarcind cunoscuta sau suspectata, sau daca posibilitatea existentei unei sarcini nu este exclusa
(vezi pct. 4.6)

Pentru informatii privind contraindicatiile diferitelor medicamente marcate cu ytriu (*°Y) preparate
prin radiomarcare cu Yttriga, vezi rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul respectivului
medicament care trebuie radiomarcat.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Continutul flacoanelor de Yttriga nu se administreaza direct pacientilor, ci se utilizeazd pentru
radiomarcarea moleculelor purtdtoare cum sunt anticorpii monoclonali, peptidele sau alte substraturi.

Produsele radiofarmaceutice trebuie primite, utilizate si administrate numai de catre persoane
autorizate, in cadrul unor institutii clinice desemnate, iar primirea, pastrarea, utilizarea, transferul si
indepartarea se fac conform reglementarilor i aprobarilor autoritatilor competente.

Produsele radiofarmaceutice trebuie pregatite de catre utilizator intr-un mod care sa indeplineasca atat
normele de siguranta a radiatiilor, cat si standardele de calitate din pucnt de vedere farmaceutic.

Pentru informatii privind atentionari speciale si precautii speciale la utilizarea medicamentelor marcate
cu ytriu (°°Y), vezi rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul medicamentului care trebuie
radiomarcat.

Trebuie acordati o atentie deosebita in cazul administrarii medicamentelor radioactive la copii si
adolescenti (Varste cuprinse intre 2 si 16 ani).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii cu privire la interactiunile clorurii de ytriu (*°Y) cu alte medicamente, deoarece
Yttriga este o solutie precursoare destinatd radiomarcarii medicamentelor.

Pentru informatii privind interactiunile asociate utilizarii de medicamente marcate cu ytriu (*°Y), vezi
rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul medicamentului care trebuie radiomarcat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Femel aflate la varsta fertila

Femeile cu potential fertil trebuie sé utilizeze metode eficiente de contraceptie in timpul tratamentului
si dupa aceea.

Sarcina
Medicamentele marcate cu ytriu (*°Y) sunt contraindicate in cazurile de sarcini cunoscuti sau
suspectata, sau daca posibilitatea existentei unei sarcini nu este exclusa (vezi pct. 4.3).

Alaptarea

Inainte de a administra un medicament radioactiv unei mame care alipteaza, trebuie analizat daci
investigatia poate fi amanata pand cand mama intrerupe alaptarea. Daca administrarea nu poate fi
amanatd, o mama care alapteaza trebuie sfatuita sa intrerupa alaptarea.

Informatii suplimentare privind utilizarea medicamentelor marcate cu ytriu (**Y) Tn timpul sarcinii si
alaptarii sunt prezentate In rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul care trebuie
radiomarcat.



Fertilitatea

Informatii suplimentare privind utilizarea medicamentelor marcate cu ytriu (*°Y) in ceea ce priveste
fertilitatea sunt prezentate in rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul care trebuie
radiomarcat.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje dupa tratamentul cu
medicamente marcate cu ytriu (*°Y), sunt prezentate in rezumatul caracteristicilor
produsului/prospectul medicamentului care trebuie radiomarcat.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot apirea in urma administrarii intravenoase a unui medicament marcat cu
ytriu (*°Y), preparat prin radiomarcare cu Yttriga, depind de medicamentul in cauza. Informatii in
aceasta privinta sunt prezentate in rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul medicamentului
care trebuie radiomarcat. Expunerea la radiatii ionizante trebuie justificatd pentru fiecare pacient in
functie de beneficiul clinic probabil. Substanta radioactiva trebuie administrata astfel incat doza de
radiatie rezultata sd fie cit mai mica posibil ludnd in considerare necesitatea de a obtine efectul
terapeutic dorit.

Expunerea la radiatii ionizante este asociatd cu inducerea cancerului si cu un potential de aparitie a
malformatiilor ereditare.

Doza de radiatie rezultdnd din expunerea in scop terapeutic poate determina o inciden{d mai mare a
cancerului si mutatiilor. In toate cazurile, trebuie sa se asigure ca riscurile pe care le presupune radiatia
sunt mai mici decét cele pe care le presupune boala in sine.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Prezenta clorurii de ytriu (**Y) libera in organism in urma administririi inadecvate de Yttriga
determina o toxicitate medulara marcata cu afectarea severa a celulelor hematopoetice.

De aceea, in cazul administrarii inadecvate de Yttriga, efectul radiotoxic pentru pacient trebuie redus
imediat (in decurs de o ord) prin administrarea de preparate care contin chelati cum sunt Ca-DTPA sau
Ca-EDTA pentru a accelera eliminarea radionuclidului din organism.

Urmatoarele preparate trebuie sa fie disponibile in institutiile medicale care folosesc Yttriga pentru
marcarea moleculelor purtitoare in scopuri terapeutice:

- Ca-DTPA (dietilen-triamina-pentaacetat de calciu trisodic) sau

- Ca-EDTA (etilen-diamina-tetraacetat de calciu disodic)

Acesti chelati suprima efectul radiotoxic al ytriului printr-un schimb intre ionul de calciu si ytriu,
datorita capacitétii lor de a forma complexe hidrosolubile cu liganti (DTPA, EDTA). Acest complexe
sunt eliminate rapid de rinichi.

1 g de chelati trebuie administrat prin injectare intravenoasa lenta in timp de 3 — 4 minute sau prin
perfuzie (1 g in 100 — 250 ml de dextroza sau solutie salind izotona).

Eficacitatea cheldrii este maxima imediat sau timp de o ord de la expunere cand radionuclidul circula
in lichidele interstitiale si plasma sau este accesibil acestora. Cu toate acestea, un interval de post-


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

expunere > 1 ord nu trebuie insa sa impiedice administrarea si actiunea eficace a unui chelat cu un
efect mai slab.
Administrarea intravenoasd nu trebuie prelungita pe un interval mai mare de doua ore.

Tn orice caz, parametrii sanguini ai pacientului trebuie monitorizati si trebuie luate imediat masuri
adecvate daca apar semne de afectare a maduvei osoase.

Toxicitatea ytriului (°°Y) liber eliberat in vivo de biomoleculele marcate in timpul terapiei poate fi
redusa prin administrarea ulterioara de chelati.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Alte radiofarmaceutice terapeutice, cod ATC: V10X

Proprietatile farmacodinamice ale medicamentelor marcate cu ytriu (*°Y) preparate prin radiomarcare
Ccu Yttriga, Tnainte de administrare, vor depinde de natura medicamentului care trebuie radiomarcat.
Vezi rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul respectivului medicament care trebuie
radiomarcat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Proprietatile farmacocinetice ale medicamentelor marcate cu ytriu (*°Y) preparate prin radiomarcare
Ccu Yttriga, Tnainte de administrare, vor depinde de natura medicamentului care trebuie radiomarcat.

La sobolani, dupd administrare intravenoasa, clorura de ytriu (*°Y) este eliminata rapid din singe. La
0 ora si la 24 de ore, radioactivitatea sanguina scade de la 11,0 % la 0,14 % din activitatea substantei
radioactive administratd. Cele doud organe principale in care se distribuie clorura de ytriu(*Y) sunt
ficatul si oasele. La nivelul ficatului, 18 % din substanta radioactiva injectatd este absorbita la

5 minute de la injectare. La 24 de ore de la injectare, absorbtia la nivelul ficatului scade apoi la 8,4 %.
La nivelul oaselor, procentul de activitate al substantei radioactive injectata creste de la 3,1 % in 5 min
la 18 % la 6 ore, apoi scade cu timpul. Eliminarea prin materii fecale si urina este lenta: in 15 zile se
elimina aproximativ 31 % din substanta radioactiva administrata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Proprietatile toxicologice ale medicamentelor marcate cu ytriu (*°Y) preparate prin radiomarcare cu
Yttriga, inainte de administrare, vor depinde de natura medicamentului care trebuie radiomarcat.

Nu existd date cu privire la toxicitatea clorurii de ytriu (*°Y) si a efectelor sale asupra functiei de
reproducere la animale, si nici in ceea ce priveste potentialul mutagen sau carcinogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid clorhidric (0,04 M)

6.2 Incompatibilitati

Radiomarcarea medicamentelor cum sunt anticorpii monoclonali, peptidele sau alte substraturi, cu
clorurd de ytriu(®Y) este foarte sensibild la prezenta impurititilor metalice.

Este important ca toate obiectele din sticla, acele de seringa etc., utilizate la prepararea
medicamentului radiomarcat sa fie curatate foarte bine pentru a nu prezenta impuritati metalice. Se vor



utiliza doar ace de seringa (de exemplu care nu sunt din metal) cu rezistentd demonstrata la acizi
diluati, pentru a reduce la minim cantitatea de impuritati metalice.

6.3 Perioada de valabilitate

Péna la 12 zile de la data fabricarii.

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

Pastrarea trebuie efectuata conform reglementarilor nationale pentru substantele radioactive.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticla incolora de tip I a 3 ml, cu baza in forma de V sau flacoane din sticla incolora de
tip 1 a 10 ml cu baza plata, cu dop de cauciuc siliconic sigilat cu aluminiu.

Marimea ambalajului: 1 flacon
Este posibil ca nu toate formele de prezentare sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Datorita radiolizei, flaconul poate fi sub presiune inalta

(vezi pct. 12).

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

D-13125 Berlin

Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/05/322/001 (flacon de 3 ml, cu baza in forma de V)
EU/1/05/322/002 (flacon de 10 ml, cu baza plata)

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REiiNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 19/01/2006

Data reinnoirii autorizatiei: 06/01/2011

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

11. DOZIMETRIE

Doza de radiatii absorbitd de diferitele organe in urma administrarii intravenoase a unui medicament
marcat cu ytriu (**Y) depinde de medicamentul radiomarcat. Informatii privind dozimetria radiatiilor
pentru fiecare medicament, In urma administrarii preparatului radiomarcat, sunt prezentate in

rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul respectivului medicament care trebuie radiomarcat.



Tabelul de dozimetrie de mai jos este prezentat cu scopul evaludrii contributiei pe care o are ytriul
(°°Y) neconjugat la doza de radiatii, dupa administrarea medicamentului marcat cu ytriu (*°Y) sau
dupa injectarea intravenoasa accidentala de Yttriga.

Estimarile dozimetrice se bazeaza pe un studiu de distributie la sobolani, iar calculele au fost efectuate
in conformitate cu recomandarile MIRD/ICRP 60. Masuratorile au fost efectuate la 5 min, 1, 6, 24, 96

si 360 de ore.

Doza absorbita pe unitatea de substanti radioactiva administrata (mGy/MBq)

Organ Adulti 15 ani 10 ani 5 ani lan Nou-

(70 kg) (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 k) nascuti

(5 kg)

Glande 7,23 E-01 1,09E+00 |253E+00 |3,62E+00 |7,23E+00 |2,17 E+01
suprarenale
Sange 4,20 E-02 6,29 E-02 1,47 E-01 2,10 E-01 4,19 E-01 1,26 E+00
Maiduva osoasi 258 E+00 |3,88E+00 |9,05E+00 |1,29E+01 |258E+01 |7,75E+01
Creier 8,60 E-03 1,29 E-02 3,01 E-02 4,30 E-02 8,60 E-02 2,58 E-01
Schelet 5,82 E-01 8,72 E-01 2,04 E+00 |291E+00 |5,82E+00 |1,75E+01
Colon 2,30 E-02 3,46 E-02 8,06 E-02 1,15 E-01 2,30 E-01 6,91 E-01
Femur 7,76 E+00 |1,16 E+01 |2,72E+01 |3,88E+01 |7,76 E+01 |2,33 E+02
Continut gastro-
intestinal 1,22 E-01 1,83 E-01 4,26 E-01 6,09 E-01 1,22 E+00 |3,66 E+00
Inima 2,53 E-01 3,79 E-01 8,85 E-01 1,26 E+00 |2,53E+00 |7,59 E+00
lleon 1,16 E-02 1,74 E-02 4,06 E-02 5,81 E-02 1,16 E-01 3,48 E-01
Rinichi 2,35E+00 |3,53E+00 |8,24E+00 |1,18E+01 |2,35E+01 |7,06 E+01
Ficat 1,27E+00 |191E+00 |4,46E+00 |6,37 E+00 |1,27 E+01 |3,82 E+01
Plaméani 4,23 E-01 6,34 E-01 148E+00 |2,11E+00 |4,23E+00 |1,27 E+01
Ovare 3,33 E-01 4,99 E-01 1,17E+00 |1,66 E+00 |3,33E+00 9,99 E+00
Pancreas 7,90 E-02 1,18 E-01 2,76 E-01 3,95 E-01 7,90 E-01 2,37 E+00
Muschi scheletici | 6,12 E-04 9,17 E-04 2,14 E-03 3,06 E-03 6,12 E-03 1,83 E-02
Piele 1,02 E-01 1,53 E-01 3,68 E-01 5,11 E-01 1,02 E+00 |3,06 E+00
Splina 4,90 E-01 7,36 E-01 1,72E+00 |2,45E+00 |4,90E+00 |1,47 E+01
Stomac 6,47 E-02 9,70 E-02 2,26 E-01 3,23 E-01 6,47 E-01 1,94 E+00
Timus 7,34 E-02 1,10 E-01 2,57 E-01 3,67 E-01 7,34 E-01 2,20 E+00
Glande tiroide 9,99 E-01 150E+00 |3,50E+00 |[5,00E+00 |9,99 E+00 |3,00E+01
Vezica urinari 3,62 E-01 5,44 E-01 127E+00 |1,81E+00 |3,62E+00 |1,09 E+01
Uter 1,51 E-02 2,26 E-02 5,28 E-02 7,55 E-02 1,51 E-01 4,53 E-01
Doza efectiva
(mSv/IMBQ) 6,65 E-01 9,98 E-01 2,33 E+00 |3,33E+00 |6,65E+00 (1,99 E+1

Pentru acest produs, doza eficace pentru un adult de 70 kg rezultata di administrarea injectabila
intravenoasa a activitatii de 1 GBq este de 665 mSv.

12.  INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE

Inainte de utilizare, trebuie verificate ambalajul si radioactivitatea. Radioactivitatea se poate masura

utilizdnd o camera de ionizare. Ytriul (*°Y) este un emititor pur de radiatii beta. Masurarea

radioactivitatii utilizand o camera de ionizare este foarte sensibild la factorii geometrici, si, de aceea,
trebuie efectuatd numai in conditii geometrice validate corespunzator.

Trebuie respectate masurile de precautie uzuale privind conditiile sterile si radioactivitatea.




Flaconul nu trebuie deschis si trebuie pastrat in ambalajul de plumb. Produsul trebuie scos in conditii
aseptice, prin dop, cu ac si seringa sterile, de unica folosinta, dupa dezinfectarea prealabila a dopului.
Trebuie luate masurile aseptice corespunzitoare, in conformitate cu regulile de buna practica de
fabricatie a produselor farmaceutice, pentru a mentine sterilitatea produsului Yttriga si conditiile
sterile pe tot parcursul procedurilor de etichetare.

Administrarea medicamentelor radioactive creaza pentru alte persoane riscul de radiatii externe sau de
contaminare prin stropi de urind, varsaturi, etc. Prin urmare, trebuie luate precautii de protectie
impotriva radiatiilor, conform reglementarilor nationale.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.



ANEXA 11

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA



A DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriei

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Branch Braunschweig

Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

Germania

B CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala restrictiva (Vezi Anexa I: rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2)

. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI
EFICACITATEA UTILIZARII MEDICAMENTULUI

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

11



A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE METALICA SI RECIPIENT DE PLUMB

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yttriga precursor radiofarmaceutic, solutie.
Clorura de ytriu (*°Y)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Clorura de ytriu (*°Y)
Act.: (Y) GBg/ flacon
Cal.: {ZZ/LL/IAAAA} (12h CET)

Activitatea specifica la calibrare: (Y) GBg/flacon

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Acid clorhidric (0,04 M)

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Precursor radiofarmaceutic, solutie.

1 flacon
Vol.: {Z} ml

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru radiomarcare in vitro. A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
A NU SE ADMINISTRA DIRECT PACIENTILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la iIndemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA SUNT NECESARA(E)

13



Datorita radiolizei, flaconul poate fi sub presiune inalta.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL/AAAA} (12h CET)

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original.

Pastrarea trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile locale privind substantele radioactive.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA SI
FABRICANTULUI

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

D-13125 Berlin

Germania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/05/322/001

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptic medicala restrictiva.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

14



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE UNITATILE DE AMBALAJ
PRIMAR MICI
ETICHETA FLACON PE AMBALAJ DE PLEXIGLAS

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Yttriga precursor radiofarmaceutic, solutie.
Clorura de ytriu (*°Y)

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Pentru radiomarcare in vitro.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
A NU SE ADMINISTRA DIRECT PACIENTILOR

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP (12h CET)

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Vol.: {Z} ml
Act.: {Y} GBqg/flacon Cal.: {ZZ/LL/IAAAA} (12h CET)

| 6. ALTE INFORMATII

15



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Yttriga solutie
Cloruri de ytriu(®®Y)

| 2. MOD DE ADMINISTRARE

marcare in vitro

| 3. DATA DE EXPIRARE

Exp

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Vol.: {Z} ml
Act.: {Y} GBqg/flacon Cal.: {ZZ/LLIAAAA} (12h CET)

| 6. ALTE INFORMATII

16



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE METALICA SI RECIPIENT DE PLUMB

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yttriga precursor radiofarmaceutic, solutie.
Clorura de ytriu (*°Y)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

Clorura de ytriu (*°Y)
Act.: (Y) GBqg/ flacon
Cal.: {ZZ/LLIAAAA} (12h CET)

Activitatea specifica la calibrare: (Y) GBg/flacon

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Acid clorhidric (0,04 M)

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Precursor radiofarmaceutic, solutie.

1 flacon
Vol.: {Z} ml

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru radiomarcare in vitro. A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
A NU SE ADMINISTRA DIRECT PACIENTILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA SUNT NECESARA(E)
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Datorita radiolizei, flaconul poate fi sub presiune inalta.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL/AAAA} (12h CET)

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original.

Pastrarea trebuie efectuatd in conformitate cu reglementarile locale privind substantele radioactive.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA SI
FABRICANTULUI

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

D-13125 Berlin

Germania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/05/322/002

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptic medicala restrictiva.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16.  INFORMATII IN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE UNITATILE DE AMBALAJ
PRIMAR MICI
ETICHETA FLACON PE AMBALAJ DE PLEXIGLAS

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Yttriga precursor radiofarmaceutic, solutie.
Clorura de ytriu (*°Y)

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Pentru radiomarcare in vitro. A se citi prospectul Thainte de utilizare.
A NU SE ADMINISTRA DIRECT PACIENTILOR

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP (12h CET)

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Vol.: {Z} ml
Act.: {Y} GBqg/flacon Cal.: {ZZ/LL/AAAA} (12h CET)

| 6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Yttriga solutie
Clorura de ytriu(®’Y)

| 2. MOD DE ADMINISTRARE

marcare in vitro

| 3. DATA DE EXPIRARE

Exp

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Vol.: {Z} ml
Act.: {Y} GBqg/flacon Cal.: {ZZ/LLIAAAA} (12h CET)

| 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Yttriga precursor radiofarmaceutic, solutie.
Clorura de ytriu (*°Y)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca vreuna din reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

in acest prospect gisiti:

Ce este Yttriga si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Yttriga

Cum sa utilizati Yttriga.

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Yttriga

Informatii suplimentare

ScukhwnE

1. CE ESTE YTTRIGA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Yttriga este un medicament radioactiv, utilizat Tn asociere cu un alt medicament ce are ca tinta anumite
celule din organism.
Cand celula tinta este atinsa, Yttriga elibereaza mici doze de radiatii Tn aceste locuri specifice.

Pentru informatii suplimentare privind tratamentul si reactiile adverse posibile determinate de
medicamentul radiomarcat, va rugam sa cititi prospectul medicamentului utilizat ca partener de
asociere.

2. INAINTE SA UTILIZATI YTTRIGA
Nu utilizati Yttriga:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorura de ytriu (*°Y) sau la oricare dintre celelalte
componente ale Yttriga.

- daca sunteti gravida sau daca exista probabilitatea sa fiti gravida (vezi mai jos).

Aveti grija deosebita cind utilizati Yttriga

- Yttriga este un medicament radioactiv si este utilizat numai Tn asociere cu un alt medicament. Nu
este destinat administrarii directe la pacienti.

- Deoarece exista legi stricte privind utilizarea, manipularea si indepartarea produselor
radiofarmaceutice, Yttriga se va utiliza intotdeauna n spital sau institutii similare. Va fi manipulat
si administrat numai de catre persoane instruite si calificate pentru manipularea in conditii de
sigurantd a materialelor radioactive.

Trebuie acordata o atentie deosebita in cazul administrarii medicamentelor radioactive la copii si
adolescenti (cu varste cuprinse intre 2 si 16 ani).

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
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Nu este cunoscutd nicio interactiune a clorurii de ytriu (*°Y) cu alte medicamente, deoarece nu s-au
efectuat studii clinice.

Sarcina
Yttriga este contraindicat tn timpul sarcinii.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd daca exista posibilitatea sa fiti gravida. Daca nu afi
avut o menstruatie trebuie sa considerati ca sunteti gravida pana cand faceti un test de sarcina care sa
fie negativ.

Medicul dumneavoastra va lua in considerare tehnici alternative care nu presupun radiatii ionizante.
Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode eficiente de contraceptie in timpul tratamentului
si dupa aceea.

Alaptarea
Medicul dumneavoastra va va cere sa intrerupeti alaptarea.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

3. CUM SA UTILIZATI YTTRIGA
Medicul dumneavoastra nu va administra Yttriga direct.

Doza
Medicul dumneavoastra va decide cantitatea de Yttriga pe care o veti primi in timpul tratamentului.

Mod de administrare
Yttriga este destinat radiomarcarii medicamentelor pentru tratamentul anumitor boli, medicamente
care urmeaza sa fie administrate pe calea de administrare aprobata.

Daca Yttriga este administrat incorect

Yttriga este administrat, dupa ce este asociat cu un alt medicament, de catre medicul dumneavoastra,
in conditii strict supravegheate. Riscul de a primi un posibil supradozaj este mic. Cu toate acestea,
daca acest lucru se intampla, medicul dumneavoastra va va administra tratamentul adecvat.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Yttriga poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.
Pentru informatii suplimentare, cititi prospectul medicamentului respectiv care trebuie radiomarcat.

Daca vreuna din reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata
in acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in

Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA YTTRIGA
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati Yttriga dupa data si ora de expirare inscrise pe eticheta, dupa EXP.
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A se pastra conform reglementarilor locale privind substantele radioactive.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Yttriga

- Substanta activa este clorura de ytriu (*°Y)

- 1 ml solutie sterila contine ytriu (**Y) 0,1-300 GBq la data si ora de referinta (corespunzand la
ytriu [*®Y] 0,005-15 micrograme) (sub forma de clorurd de ytriu [*°Y]).

- Celalalt component este acidul clorhidric (0,04 M).

Cum arata Yttriga si continutul ambalajului

Flacon din sticla incolora de tip T a 3 ml, cu baza in forma de V sau flacon din sticla incolora de tip I a

10 ml cu baza plata, cu dop de cauciuc siliconic sigilat cu aluminiu.

Precursor radiofarmaceutic, solutie.
Solutie sterila incolora, transparenta.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

D-13125 Berlin

Germania

Tel +49- 30-941084-280
Fax +49- 30-941084-470
e-mail: radiopharma@ezag.de

Producatorul

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Branch Braunschweig

Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tél/Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Bbbarapus

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Teun.: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Lietuva

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Luxembourg/Luxemburg

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel/Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de


mailto:radiopharma@ezag.de

Ceska republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Danmark

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

TIf: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Deutschland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Eesti

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

EA0LGoa

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tn\: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Espafia

NUCLIBER, S.A.

C/ Hierro, 33
E-28045 Madrid

Tel: +34 915 062 940
info@nucliber.com

France

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tél: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Hrvatska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de
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Magyarorszag

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Malta

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Nederland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Norge

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rssle-Stralle 10

D-13125 Berlin

TIf: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Osterreich

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Polska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Portugal

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Romania

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de


mailto:info@nucliber.com

Ireland

Advanced Accelerator Applications (UK &
Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road,
London, NW1 5QT - UK

Tel: +44 (0)2072585252
customerservices.UK@adacap.com

Island

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Simi: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Italia

Campoverde srl

Via Quintiliano, 30

[-20138 Milano

Tel: +39-02-58039045
vendite@campoverde-group.com

Kvnpog

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strafl3e 10

D-13125 Berlin

TnA: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Latvija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

Alte surse de informatii

Slovenija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Slovenska republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Suomi/Finland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Puh/Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Sverige

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rssle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

United Kingdom

Advanced Accelerator Applications (UK &
Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road,
London, NW1 5QT - UK

Tel: +44 (0)2072585252
customerservices.UK@adacap.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Europene a

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

Acest prospect este disponibil Tn toate limbile UE/SEE pe web-site-ul Agentiei Europene a

Medicamentului.
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	A DEŢINǍTORUL AUTORIZAŢIEI DE FABRICAŢIE RESPONSABIL   PENTRU ELIBERAREA SERIEI
	B CONDIŢIILE EMITERII AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ
	A. ETICHETAREA
	B. PROSPECTUL


ANEXA I


REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI


1. DENUMIREA COMERCIALǍ A MEDICAMENTULUI


Yttriga precursor radiofarmaceutic, soluţie.


2.
COMPOZIŢIA CALITATIVǍ ŞI CANTITATIVǍ

1 ml soluţie sterilă conţine 0,1-300 GBq ytriu (90Y) la data şi ora de referinţă (corespunzând la 0,005-15 micrograme de ytriu [90Y]) (sub formă de clorură de ytriu [90Y]).


Fiecare flacon de 3 ml conţine 0,1-300 GBq, corespunzând la 0,005-15 micrograme de ytriu (90Y), la data şi ora de referinţă. Volumul este de 0,02-3 ml.

Fiecare flacon de 10 ml conţine 0,1-300 GBq, corespunzând la 0,005-15 micrograme de ytriu (90Y), la data şi ora de referinţă. Volumul este de 0,02-5 ml. Activitatea specifică teoretică este de 20 GBq/micrograme de ytriu (90Y) (vezi pct. 6.5).


Clorura de ytriu (90Y) se formează în urma descompunerii stronţiului, precursorul său radioactiv (90Sr). Se descompune emiţând radiaţii beta de 2,281 MeV (99,98 %) din energia maximă, formând zirconiu stabil (90Zr).


Ytriul (90Y) are o perioadă de înjumătăţire de 2,67 zile (64,1 ore).

Pentru lista tuturor excipienţilor, vezi pct. 6.1.


3.
forma farmaceuticǍ


Precursor radiofarmaceutic, soluţie.


Soluţie clară, incoloră, fără particule.


4.
DATE CLINICE

4.1
Indicaţii terapeutice

A se utiliza numai pentru radiomarcarea moleculelor purtătoare, care au fost dezvoltate şi autorizate special pentru radiomarcarea cu acest radionuclid. 


		Precursor radiofarmaceutic - Nu este destinat pentru administrarea directă la pacienţi





4.2
Doze şi mod de administrare

Yttriga se va utiliza numai de către specialişti cu experienţă în radiomarcarea in vitro.


Doze


Cantitatea de Yttriga necesară pentru radiomarcare şi cantitatea de medicament marcat cu ytriu (90Y) administrat în consecinţă, vor depinde de medicamentul radiomarcat şi utilizarea acestuia. Vezi rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul respectivului medicament care trebuie radiomarcat.


Mod de administrare


Yttriga este destinat marcării in vitro a medicamentelor care sunt administrate ulterior pe calea de administrare aprobată.


Informaţii suplimentare privind modul de preparare al medicamentului sunt date la pct. 12. 

4.3
Contraindicaţii

A nu se administra Yttriga direct pacienţilor.


Yttriga este contraindicat în următoarele cazuri:


-
hipersensibilitate la clorura de ytriu (90Y) sau la oricare dintre excipienţi


Medicamentele marcate cu ytriu (90Y) sunt contraindicate în următorul caz:

-
sarcină cunoscută sau suspectată, sau dacă posibilitatea existenţei unei sarcini nu este exclusă (vezi pct. 4.6)

Pentru informaţii privind contraindicaţiile diferitelor medicamente marcate cu ytriu (90Y) preparate prin radiomarcare cu Yttriga, vezi rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul respectivului medicament care trebuie radiomarcat.


4.4
Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare

Conţinutul flacoanelor de Yttriga nu se administrează direct pacienţilor, ci se utilizează pentru radiomarcarea moleculelor purtătoare cum sunt anticorpii monoclonali, peptidele sau alte substraturi.


Produsele radiofarmaceutice trebuie primite, utilizate şi administrate numai de către persoane autorizate, în cadrul unor instituţii clinice desemnate, iar primirea, păstrarea, utilizarea, transferul şi îndepărtarea se fac conform reglementărilor şi aprobărilor autorităţilor competente. 


Produsele radiofarmaceutice trebuie pregătite de către utilizator într-un mod care să îndeplinească atât normele de siguranţă a radiaţiilor, cât şi standardele de calitate din pucnt de vedere farmaceutic.


Pentru informaţii privind atenţionări speciale şi precauţii speciale la utilizarea medicamentelor marcate cu ytriu (90Y), vezi rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul medicamentului care trebuie radiomarcat.


Trebuie acordată o atenţie deosebită în cazul administrării medicamentelor radioactive la copii şi adolescenţi (vârste cuprinse între 2 şi 16 ani). 


4.5
Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune

Nu s-au efectuat studii cu privire la interacţiunile clorurii de ytriu (90Y) cu alte medicamente, deoarece Yttriga este o soluţie precursoare destinată radiomarcării medicamentelor.


Pentru informaţii privind interacţiunile asociate utilizării de medicamente marcate cu ytriu (90Y), vezi rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul medicamentului care trebuie radiomarcat.


4.6
Fertilitatea, sarcina şi alăptarea

Femei aflate la vârsta fertilă 


Femeile cu potenţial fertil trebuie să utilizeze metode eficiente de contracepţie în timpul tratamentului şi după aceea.

Sarcina

Medicamentele marcate cu ytriu (90Y) sunt contraindicate  în cazurile de sarcină cunoscută sau suspectată, sau dacă posibilitatea existenţei unei sarcini nu este exclusă (vezi pct. 4.3).

Alăptarea

Înainte de a administra un medicament radioactiv unei mame care alăptează, trebuie analizat dacă investigaţia poate fi amânată până când mama întrerupe alăptarea. Dacă administrarea nu poate fi amânată, o mamă care alăptează trebuie sfătuită să întrerupă alăptarea.

Informaţii suplimentare privind utilizarea medicamentelor marcate cu ytriu (90Y) în timpul sarcinii şi alăptării sunt prezentate în rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul care trebuie radiomarcat.

Fertilitatea

Informaţii suplimentare privind utilizarea medicamentelor marcate cu ytriu (90Y) în ceea ce priveşte fertilitatea sunt prezentate în rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul care trebuie radiomarcat.

4.7
Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje

Efectele asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje după tratamentul cu medicamente marcate cu ytriu (90Y), sunt prezentate în rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul medicamentului care trebuie radiomarcat.


4.8
Reacţii adverse


Reacţiile adverse care pot apărea în urma administrării intravenoase a unui medicament marcat cu  ytriu (90Y), preparat prin radiomarcare cu Yttriga, depind de medicamentul în cauză. Informaţii în această privinţă sunt prezentate în rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul medicamentului care trebuie radiomarcat. Expunerea la radiaţii ionizante trebuie justificată pentru fiecare pacient în funcţie de beneficiul clinic probabil. Substanţa radioactivă trebuie administrată astfel încât doza de radiaţie rezultată să fie cît mai mică posibil luând în considerare necesitatea de a obţine efectul terapeutic dorit. 

Expunerea la radiaţii ionizante este asociată cu inducerea cancerului şi cu un potenţial de apariţie a malformaţiilor ereditare.


Doza de radiaţie rezultând din expunerea în scop terapeutic poate determina o incidenţă mai mare a cancerului şi mutaţiilor. În toate cazurile, trebuie să se asigure că riscurile pe care le presupune radiaţia sunt mai mici decât cele pe care le presupune boala în sine.  

Raportarea reacţiilor adverse suspectate


Raportarea reacţiilor adverse suspectate după autorizarea medicamentului este importantă. Acest lucru permite monitorizarea continuă a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniştii din domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice reacţie adversă suspectată prin intermediul sistemului naţional de raportare, aşa cum este menţionat în Anexa V. 


4.9
Supradozaj

Prezenţa clorurii de ytriu (90Y) liberă în organism în urma administrării inadecvate de Yttriga determină o toxicitate medulară marcată cu afectarea severă a celulelor hematopoetice.


De aceea, în cazul administrării inadecvate de Yttriga, efectul radiotoxic pentru pacient trebuie redus imediat (în decurs de o oră) prin administrarea de preparate care conţin chelaţi cum sunt Ca-DTPA sau Ca-EDTA pentru a accelera eliminarea radionuclidului din organism.


Următoarele preparate trebuie să fie disponibile în instituţiile medicale care folosesc Yttriga pentru marcarea moleculelor purtătoare în scopuri terapeutice:


-
Ca-DTPA (dietilen-triamină-pentaacetat de calciu trisodic) sau


-
Ca-EDTA (etilen-diamină-tetraacetat de calciu disodic)


Aceşti chelaţi suprimă efectul radiotoxic al ytriului printr-un schimb între ionul de calciu şi ytriu, datorită capacităţii lor de a forma complexe hidrosolubile cu liganţi (DTPA, EDTA). Acest complexe sunt eliminate rapid de rinichi.


1 g de chelaţi trebuie administrat prin injectare intravenoasă lentă în timp de 3 – 4 minute sau prin perfuzie (1 g în 100 – 250 ml de dextroză sau soluţie salină izotonă).


Eficacitatea chelării este maximă imediat sau timp de o oră de la expunere când radionuclidul circulă în lichidele interstiţiale şi plasmă sau este accesibil acestora. Cu toate acestea, un interval de post-expunere > 1 oră nu trebuie însă să împiedice administrarea şi acţiunea eficace a unui chelat cu un efect mai slab.


Administrarea intravenoasă nu trebuie prelungită pe un interval mai mare de două ore. 


În orice caz, parametrii sanguini ai pacientului trebuie monitorizaţi şi trebuie luate imediat măsuri adecvate dacă apar semne de afectare a măduvei osoase. 


Toxicitatea ytriului (90Y) liber eliberat in vivo de biomoleculele marcate în timpul terapiei poate fi redusă prin administrarea ulterioară de chelaţi. 


5.
PROPRIETǍŢI FARMACOLOGICE

5.1 
Proprietăţi farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutică: Alte radiofarmaceutice terapeutice, cod ATC: V10X

Proprietăţile farmacodinamice ale medicamentelor marcate cu ytriu (90Y) preparate prin radiomarcare cu Yttriga, înainte de administrare, vor depinde de natura medicamentului care trebuie radiomarcat. Vezi rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul respectivului medicament care trebuie radiomarcat.

5.2
Proprietăţi farmacocinetice

Proprietăţile farmacocinetice ale medicamentelor marcate cu ytriu (90Y) preparate prin radiomarcare cu Yttriga, înainte de administrare, vor depinde de natura medicamentului care trebuie radiomarcat.


La şobolani, după administrare intravenoasă, clorura de ytriu (90Y) este eliminată rapid din sânge. La o oră şi la 24 de ore, radioactivitatea sanguină scade de la 11,0 % la 0,14 % din activitatea substanţei radioactive administrată. Cele două organe principale în care se distribuie clorura de ytriu(90Y) sunt ficatul şi oasele. La nivelul ficatului, 18 % din substanţa radioactivă injectată este absorbită la 5 minute de la injectare. La 24 de ore de la injectare, absorbţia la nivelul ficatului scade apoi la 8,4 %. La nivelul oaselor, procentul de activitate al substanţei radioactive injectată creşte de la 3,1 % în 5 min la 18 % la 6 ore, apoi scade cu timpul. Eliminarea prin materii fecale şi urină este lentă: în 15 zile se elimină aproximativ 31 % din substanţa radioactivă administrată.


5.3
Date preclinice de siguranţă

Proprietăţile toxicologice ale medicamentelor marcate cu ytriu (90Y) preparate prin radiomarcare cu Yttriga, înainte de administrare, vor depinde de natura medicamentului care trebuie radiomarcat. 


Nu există date cu privire la toxicitatea clorurii de ytriu (90Y) şi a efectelor sale asupra funcţiei de reproducere la animale, şi nici în ceea ce priveşte potenţialul mutagen sau carcinogen.

6.
PROPRIETǍŢI FARMACEUTICE


6.1
Lista excipienţilor

Acid clorhidric (0,04 M)

6.2
Incompatibilităţi

Radiomarcarea medicamentelor cum sunt anticorpii monoclonali, peptidele sau alte substraturi, cu clorură de ytriu(90Y) este foarte sensibilă la prezenţa impurităţilor metalice.


Este important ca toate obiectele din sticlă, acele de seringă etc., utilizate la prepararea medicamentului radiomarcat să fie curăţate foarte bine pentru a nu prezenta impurităţi metalice. Se vor utiliza doar ace de seringă (de exemplu care nu sunt din metal) cu rezistenţă demonstrată la acizi diluaţi, pentru a reduce la minim cantitatea de impurităţi metalice.


6.3
Perioada de valabilitate

Până la 12 zile de la data fabricării.


6.4
Precauţii speciale pentru păstrare

Păstrarea trebuie efectuată conform reglementărilor naţionale pentru substanţele radioactive.


6.5 Natura şi conţinutul ambalajului


Flacoane din sticlă incoloră de tip I a 3 ml, cu baza în formă de V sau flacoane din sticlă incoloră de tip I a 10 ml cu baza plată, cu dop de cauciuc siliconic sigilat cu aluminiu. 


Mărimea ambalajului: 1 flacon


Este posibil ca nu toate formele de prezentare să fie comercializate.

6.6
Precauţii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Datorită radiolizei, flaconul poate fi sub presiune înaltă

(vezi pct. 12).

7.
DEŢINǍTORUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Germania


8.
NUMǍRUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ 


EU/1/05/322/001 (flacon de 3 ml, cu baza în formă de V)

EU/1/05/322/002 (flacon de 10 ml, cu baza plată)

9.
DATA PRIMEI AUTORIZǍRI SAU A REÎÎNOIRII AUTORIZAŢIEI

Data primei autorizări: 19/01/2006


Data reînnoirii autorizaţiei: 06/01/2011


10.
DATA REVIZUIRII TEXTULUI


11. 
DOZIMETRIE

Doza de radiaţii absorbită de diferitele organe în urma administrării intravenoase a unui medicament marcat cu ytriu (90Y) depinde de medicamentul radiomarcat. Informaţii privind dozimetria radiaţiilor pentru fiecare medicament, în urma administrării preparatului radiomarcat, sunt prezentate în rezumatul caracteristicilor produsului/prospectul respectivului medicament care trebuie radiomarcat.


Tabelul de dozimetrie de mai jos este prezentat cu scopul evaluării contribuţiei pe care o are ytriul (90Y) neconjugat la doza de radiaţii, după administrarea medicamentului marcat cu ytriu (90Y) sau după injectarea intravenoasă accidentală de Yttriga. 


Estimările dozimetrice se bazează pe un studiu de distribuţie la şobolani, iar calculele au fost efectuate în conformitate cu recomandările MIRD/ICRP 60. Măsurătorile au fost efectuate la 5 min, 1, 6, 24, 96 şi 360 de ore.


		Doza absorbită pe unitatea de substanţă radioactivă administrată (mGy/MBq)




		Organ




		Adulţi


(70 kg)

		15 ani 


(50 kg)

		10 ani 


(30 kg)

		5 ani


(17 kg)

		1 an


(10 kg)

		Nou-născuţi


(5 kg)



		Glande suprarenale

		7,23 E-01

		1,09 E+00

		2,53 E+00

		3,62 E+00

		7,23 E+00

		2,17 E+01



		Sânge

		4,20 E-02

		6,29 E-02

		1,47 E-01

		2,10 E-01

		4,19 E-01

		1,26 E+00



		Măduva osoasă

		2,58 E+00

		3,88 E+00

		9,05 E+00

		1,29 E+01

		2,58 E+01

		7,75 E+01



		Creier

		8,60 E-03

		1,29 E-02

		3,01 E-02

		4,30 E-02

		8,60 E-02

		2,58 E-01



		Schelet

		5,82 E-01

		8,72 E-01

		2,04 E+00

		2,91 E+00

		5,82 E+00

		1,75 E+01



		Colon

		2,30 E-02

		3,46 E-02

		8,06 E-02

		1,15 E-01

		2,30 E-01

		6,91 E-01



		Femur

		7,76 E+00

		1,16 E+01

		2,72 E+01

		3,88 E+01

		7,76 E+01

		2,33 E+02



		Conţinut gastro-intestinal 

		1,22 E-01

		1,83 E-01

		4,26 E-01

		6,09 E-01

		1,22 E+00

		3,66 E+00



		Inimă

		2,53 E-01

		3,79 E-01

		8,85 E-01

		1,26 E+00

		2,53 E+00

		7,59 E+00



		Ileon

		1,16 E-02

		1,74 E-02

		4,06 E-02

		5,81 E-02

		1,16 E-01

		3,48 E-01



		Rinichi 

		2,35 E+00

		3,53 E+00

		8,24 E+00

		1,18 E+01

		2,35 E+01

		7,06 E+01



		Ficat

		1,27 E+00

		1,91 E+00

		4,46 E+00

		6,37 E+00

		1,27 E+01

		3,82 E+01



		Plămâni

		4,23 E-01

		6,34 E-01

		1,48 E+00

		2,11 E+00

		4,23 E+00

		1,27 E+01



		Ovare

		3,33 E-01

		4,99 E-01

		1,17 E+00

		1,66 E+00

		3,33 E+00

		9,99 E+00



		Pancreas

		7,90 E-02

		1,18 E-01

		2,76 E-01

		3,95 E-01

		7,90 E-01

		2,37 E+00



		Muşchi scheletici

		6,12 E-04

		9,17 E-04

		2,14 E-03

		3,06 E-03

		6,12 E-03

		1,83 E-02



		Piele

		1,02 E-01

		1,53 E-01

		3,58 E-01

		5,11 E-01

		1,02 E+00

		3,06 E+00



		Splină 

		4,90 E-01

		7,36 E-01

		1,72 E+00

		2,45 E+00

		4,90 E+00

		1,47 E+01



		Stomac

		6,47 E-02

		9,70 E-02

		2,26 E-01

		3,23 E-01

		6,47 E-01

		1,94 E+00



		Timus

		7,34 E-02

		1,10 E-01

		2,57 E-01

		3,67 E-01

		7,34 E-01

		2,20 E+00



		Glande tiroide

		9,99 E-01

		1,50 E+00

		3,50 E+00

		5,00 E+00

		9,99 E+00

		3,00 E+01



		Vezică urinară

		3,62 E-01

		5,44 E-01

		1,27 E+00

		1,81 E+00

		3,62 E+00

		1,09 E+01



		Uter

		1,51 E-02

		2,26 E-02

		5,28 E-02

		7,55 E-02

		1,51 E-01

		4,53 E-01



		Doza efectivă


(mSv/MBq)

		6,65 E-01

		9,98 E-01

		2,33 E+00

		3,33 E+00

		6,65 E+00

		1,99 E+1





Pentru acest produs, doza eficace pentru un adult de 70 kg rezultată di administrarea injectabilă intravenoasă a activităţii de 1 GBq este de 665 mSv.



12. 
INSTRUCŢIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR RADIOFARMACEUTICE

Înainte de utilizare, trebuie verificate ambalajul şi radioactivitatea. Radioactivitatea se poate măsura utilizând o cameră de ionizare. Ytriul (90Y) este un emiţător pur de radiaţii beta. Măsurarea radioactivităţii utilizând o cameră de ionizare este foarte sensibilă la factorii geometrici, şi, de aceea, trebuie efectuată numai în condiţii geometrice validate corespunzător.


Trebuie respectate măsurile de precauţie uzuale privind condiţiile sterile şi radioactivitatea. 


Flaconul nu trebuie deschis şi trebuie păstrat în ambalajul de plumb. Produsul trebuie scos în condiţii aseptice, prin dop, cu ac şi seringă sterile, de unică folosinţă, după dezinfectarea prealabilă a dopului.  


Trebuie luate măsurile aseptice corespunzătoare, în conformitate cu regulile de bună practică de fabricaţie a produselor farmaceutice, pentru a menţine sterilitatea produsului Yttriga şi condiţiile sterile pe tot parcursul procedurilor de etichetare. 


Administrarea medicamentelor radioactive crează pentru alte persoane  riscul de radiaţii externe sau de contaminare prin stropi de urină, vărsături, etc. Prin urmare, trebuie luate precauţii de protecţie împotriva radiaţiilor, conform reglementărilor naţionale. 


Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările locale.


Informaţii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agenţiei Europene a Medicamentului http://www.ema.europa.eu.

ANEXA II


A. DEŢINǍTORUL AUTORIZAŢIEI DE FABRICAŢIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI


B. CONDIŢIILE EMITERII AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ


A
DEŢINǍTORUL AUTORIZAŢIEI DE FABRICAŢIE RESPONSABIL   PENTRU ELIBERAREA SERIEI


Numele şi adresa producătorului responsabil pentru eliberarea seriei


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Branch Braunschweig


Gieselweg 1


D-38110 Braunschweig


Germania


B
CONDIŢIILE EMITERII AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ


· CONDIŢII SAU RESTRICŢII PRIVIND FURNIZAREA ŞI UTILIZAREA IMPUSE DEŢINǍTORULUI  AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ


Medicament cu eliberare pe bază de prescripţie medicală restrictivă (Vezi Anexa I: rezumatul caracteristicilor produsului, pct. 4.2)


· CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA UTILIZǍRII MEDICAMENTULUI

Nu este cazul.


ANEXA III


ETICHETAREA ŞI PROSPECTUL


A. ETICHETAREA


		INFORMAŢII CARE TREBUIE SǍ APARǍ PE AMBALAJUL SECUNDAR ŞI AMBALAJUL PRIMAR


CUTIE METALICǍ ŞI RECIPIENT DE PLUMB





		1.
DENUMIREA COMERCIALǍ A MEDICAMENTULUI





Yttriga precursor radiofarmaceutic, soluţie.


Clorură de ytriu (90Y)


		2.
DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE





Clorură de ytriu (90Y)


Act.: (Y) GBq/ flacon

Cal.: {ZZ/LL/AAAA} (12h CET)


Activitatea specifică la calibrare: (Y) GBq/flacon


		3.
LISTA EXCIPIENŢILOR





Acid clorhidric (0,04 M)


		4.
FORMA FARMACEUTICǍ ŞI CONŢINUTUL





Precursor radiofarmaceutic, soluţie.

1 flacon

Vol.: {Z} ml


		5.
MODUL ŞI CALEA (CǍILE) DE ADMINISTRARE





Pentru radiomarcare in vitro. A se citi prospectul înainte de utilizare.


A NU SE ADMINISTRA DIRECT PACIENŢILOR


		6.
 ATENŢIONARE SPECIALǍ PRIVIND FAPTUL CǍ MEDICAMENTUL NU TREBUIE PǍSTRAT LA ÎNDEMÂNA ŞI VEDEREA COPIILOR





A nu se lăsa la îndemâna şi vederea copiilor.


		7.
ALTǍ(E) ATENŢIONARE(ǍRI) SPECIALǍ(E), DACǍ SUNT NECESARǍ(E)





[image: image1.jpg]





Datorită radiolizei, flaconul poate fi sub presiune înaltă.


		8.
DATA DE EXPIRARE





EXP {LL/AAAA} (12h CET)


		9.
CONDIŢII SPECIALE DE PǍSTRARE





A se păstra în ambalajul original.


Păstrarea trebuie efectuată în conformitate cu reglementările locale privind substanţele radioactive.


		10.
PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACǍ ESTE CAZUL





Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările locale.


		11.
NUMELE ŞI ADRESA DEŢINǍTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ ŞI FABRICANTULUI





Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Germania


		12.
NUMǍRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ





EU/1/05/322/001 


		13.
SERIA DE FABRICAŢIE





Lot

		14.
CLASIFICARE GENERALǍ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE





Medicament eliberat pe bază de prescripţie medicală restrictivă.


		15.
INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE





		16.
INFORMAŢII ÎN BRAILLE





Justificare acceptată pentru neincluderea informaţiei în Braille


		MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SǍ APARǍ PE UNITǍŢILE DE AMBALAJ PRIMAR MICI  


ETICHETǍ FLACON PE AMBALAJ DE PLEXIGLAS





		1.
DENUMIREA COMERCIALǍ A MEDICAMENTULUI ŞI CALEA(CǍILE) DE ADMINISTRARE





Yttriga precursor radiofarmaceutic, soluţie.


Clorură de ytriu (90Y) 


		2.
MODUL DE ADMINISTRARE





Pentru radiomarcare in vitro.

A se citi prospectul înainte de utilizare.

A NU SE ADMINISTRA DIRECT PACIENŢILOR


		3.
DATA DE EXPIRARE





EXP (12h CET)


		4.
SERIA DE FABRICAŢIE





Lot

		5.
CONŢINUTUL PE MASǍ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZǍ





Vol.: {Z} ml


Act.: {Y}________GBq/flacon
Cal.: {ZZ/LL/AAAA} (12h CET)


		6.
ALTE INFORMAŢII
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		MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SǍ APARǍ PE AMBALAJELE PRIMARE MICI 


FLACON





		1.
DENUMIREA COMERCIALǍ A MEDICAMENTULUI ŞI CALEA (CǍILE) DE ADMINISTRARE





Yttriga soluţie

Clorură de ytriu(90Y) 


		2.
MOD DE ADMINISTRARE





marcare in vitro 


		3.
DATA DE EXPIRARE





Exp


		4.
SERIA DE FABRICAŢIE





Lot

		5.
CONŢINUTUL PE MASǍ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZǍ





Vol.: {Z} ml


Act.: {Y}________GBq/flacon
Cal.: {ZZ/LL/AAAA} (12h CET)


		6.
ALTE INFORMAŢII
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		INFORMAŢII CARE TREBUIE SǍ APARǍ PE AMBALAJUL SECUNDAR ŞI AMBALAJUL PRIMAR


CUTIE METALICǍ ŞI RECIPIENT DE PLUMB





		1.
DENUMIREA COMERCIALǍ A MEDICAMENTULUI





Yttriga precursor radiofarmaceutic, soluţie.


Clorură de ytriu (90Y)


		2.
DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE





Clorură de ytriu (90Y)


Act.: (Y) GBq/ flacon

Cal.: {ZZ/LL/AAAA} (12h CET)


Activitatea specifică la calibrare: (Y) GBq/flacon


		3.
LISTA EXCIPIENŢILOR





Acid clorhidric (0,04 M)


		4.
FORMA FARMACEUTICǍ ŞI CONŢINUTUL





Precursor radiofarmaceutic, soluţie.

1 flacon

Vol.: {Z} ml


		5.
MODUL ŞI CALEA (CǍILE) DE ADMINISTRARE





Pentru radiomarcare in vitro. A se citi prospectul înainte de utilizare.


A NU SE ADMINISTRA DIRECT PACIENŢILOR


		6.
 ATENŢIONARE SPECIALǍ PRIVIND FAPTUL CǍ MEDICAMENTUL NU TREBUIE PǍSTRAT LA ÎNDEMÂNA ŞI VEDEREA COPIILOR





A nu se lăsa la îndemâna şi vederea copiilor.


		7.
ALTǍ(E) ATENŢIONARE(ǍRI) SPECIALǍ(E), DACǍ SUNT NECESARǍ(E)





[image: image5.jpg]





Datorită radiolizei, flaconul poate fi sub presiune înaltă.


		8.
DATA DE EXPIRARE





EXP {LL/AAAA} (12h CET)


		9.
CONDIŢII SPECIALE DE PǍSTRARE





A se păstra în ambalajul original.


Păstrarea trebuie efectuată în conformitate cu reglementările locale privind substanţele radioactive.


		10.
PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACǍ ESTE CAZUL





Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările locale.


		11.
NUMELE ŞI ADRESA DEŢINǍTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ ŞI FABRICANTULUI





Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Germania


		12.
NUMǍRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢǍ





EU/1/05/322/002


		13.
SERIA DE FABRICAŢIE





Lot

		14.
CLASIFICARE GENERALǍ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE





Medicament eliberat pe bază de prescripţie medicală restrictivă.


		15.
INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE





		16.
INFORMAŢII ÎN BRAILLE





Justificare acceptată pentru neincluderea informaţiei în Braille


		MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SǍ APARǍ PE UNITǍŢILE DE AMBALAJ PRIMAR MICI 


ETICHETǍ FLACON PE AMBALAJ DE PLEXIGLAS





		1.
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B. PROSPECTUL


PROSPECT: INFORMAŢII PENTRU UTILIZATOR


 Yttriga precursor radiofarmaceutic, soluţie.


Clorură de ytriu (90Y) 

Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe să utilizaţi acest medicament. 


-
Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi.


-
Dacă aveţi orice întrebări suplimentare, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului.


-
Dacă vreuna din reacţiile adverse devine gravă sau dacă observaţi orice reacţie adversă nemenţionată în acest prospect, vă rugăm să-i spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului. 

În acest prospect găsiţi: 


1. Ce este Yttriga şi pentru ce se utilizează


2. Înainte să utilizaţi Yttriga


3. Cum să utilizaţi Yttriga.


4. Reacţii adverse posibile


5. Cum se păstrează Yttriga


6. Informaţii suplimentare


1.
CE ESTE YTTRIGA ŞI PENTRU CE SE UTILIZEAZǍ 


Yttriga este un medicament radioactiv, utilizat în asociere cu un alt medicament ce are ca ţintă anumite celule din organism.

Când celula ţintă este atinsă, Yttriga eliberează mici doze de radiaţii în aceste locuri specifice.

Pentru informaţii suplimentare privind tratamentul şi reacţiile adverse posibile determinate de medicamentul radiomarcat, vă rugăm să citiţi prospectul medicamentului utilizat ca partener de asociere. 


2.
ÎNAINTE SǍ UTILIZAŢI YTTRIGA 


Nu utilizaţi Yttriga: 


-
dacă sunteţi alergic (hipersensibil) la clorura de ytriu (90Y) sau la oricare dintre celelalte componente ale Yttriga.


-
dacă sunteţi gravidă sau dacă există probabilitatea să fiţi gravidă (vezi mai jos).


Aveţi grijă deosebită când utilizaţi Yttriga

-
Yttriga este un medicament radioactiv şi este utilizat numai în asociere cu un alt medicament. Nu este destinat administrării directe la pacienţi.

-
Deoarece există legi stricte privind utilizarea, manipularea şi îndepărtarea produselor radiofarmaceutice, Yttriga se va utiliza întotdeauna în spital sau instituţii similare. Va fi manipulat şi administrat numai de către persoane instruite şi calificate pentru manipularea în condiţii de siguranţă a materialelor radioactive.


Trebuie acordată o atenţie deosebită în cazul administrării medicamentelor radioactive la copii şi adolescenţi (cu vârste cuprinse între 2 şi 16 ani).


Utilizarea altor medicamente 


Vă rugăm să spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului dacă luaţi sau aţi luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fără prescripţie medicală.

Nu este cunoscută nicio interacţiune a clorurii de ytriu (90Y) cu alte medicamente, deoarece nu s-au efectuat studii clinice.

Sarcina 


Yttriga este contraindicat în timpul sarcinii. 


 Vă rugăm să spuneţi medicului dumneavoastră dacă există posibilitatea să fiţi gravidă. Dacă nu aţi avut o menstruaţie trebuie să consideraţi că sunteţi gravidă până când faceţi un test de sarcină care să fie negativ.

Medicul dumneavoastră va lua în considerare tehnici alternative care nu presupun radiaţii ionizante.

Femeile cu potenţial fertil trebuie să utilizeze metode eficiente de contracepţie în timpul tratamentului şi după aceea.


Alăptarea

Medicul dumneavoastră vă va cere să întrerupeţi alăptarea.

Adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului pentru recomandări înainte de a lua orice medicament.

3.
CUM SǍ UTILIZAŢI YTTRIGA 


Medicul dumneavoastră nu va administra Yttriga direct.

Doză

Medicul dumneavoastră va decide cantitatea de Yttriga pe care o veţi primi în timpul tratamentului.

Mod de administrare


Yttriga este destinat radiomarcării medicamentelor pentru tratamentul anumitor boli, medicamente care urmează să fie administrate pe calea de administrare aprobată.


Dacă Yttriga este administrat incorect


Yttriga este administrat, după ce este asociat cu un alt medicament, de către medicul dumneavoastră, în condiţii strict supravegheate. Riscul de a primi un posibil supradozaj este mic. Cu toate acestea, dacă acest lucru se întâmplă, medicul dumneavoastră vă va administra tratamentul adecvat. 


4.
REACŢII ADVERSE POSIBILE 


Ca toate medicamentele, Yttriga poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate persoanele.


Pentru informaţii suplimentare, citiţi prospectul medicamentului respectiv care trebuie radiomarcat.


Dacă vreuna din reacţiile adverse devine gravă sau dacă observaţi orice reacţie adversă nemenţionată în acest prospect, vă rugăm să-i spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului.


Raportarea reacţiilor adverse


Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. Acestea includ orice reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. De asemenea, puteţi raporta reacţiile adverse direct prin intermediul sistemului naţional de raportare, aşa cum este menţionat în Anexa V. Raportând reacţiile adverse, puteţi contribui la furnizarea de informaţii suplimentare privind siguranţa acestui medicament.


5.
CUM SE PǍSTREAZǍ YTTRIGA


A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor.


Nu utilizaţi Yttriga după data şi ora de expirare înscrise pe etichetă, după EXP.

A se păstra conform reglementărilor locale privind substanţele radioactive.


Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările locale.

6.
INFORMAŢII SUPLIMENTARE


Ce conţine Yttriga 


-
Substanţa activă este clorura de ytriu (90Y)

-
1 ml soluţie sterilă conţine ytriu (90Y) 0,1-300 GBq la data şi ora de referinţă 
(corespunzând la ytriu [90Y] 0,005-15 micrograme) (sub formă de clorură de ytriu [90Y]).

-
Celălalt component este acidul clorhidric (0,04 M).


Cum arată Yttriga şi conţinutul ambalajului


Flacon din sticlă incoloră de tip I a 3 ml, cu baza în formă de V sau flacon din sticlă incoloră de tip I a 10 ml cu baza plată, cu dop de cauciuc siliconic sigilat cu aluminiu.

Precursor radiofarmaceutic, soluţie.

Soluţie sterilă incoloră, transparentă.

Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Germania

Tel +49- 30-941084-280

Fax +49- 30-941084-470

e-mail: radiopharma@ezag.de

Producătorul

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Branch Braunschweig


Gieselweg 1


D-38110 Braunschweig


Germania


Pentru orice informaţii referitoare la acest medicament, vă rugăm să contactaţi reprezentanţa locală a deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă:


		België/Belgique/Belgien

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tél/Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Lietuva

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de






		България

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Teл.: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Luxembourg/Luxemburg

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tél/Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Česká republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Magyarország

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Danmark

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tlf: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Malta


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Deutschland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Nederland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Eesti


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Norge

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tlf: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Ελλάδα

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Τηλ: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Österreich

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		España


NUCLIBER, S.A. 


C/ Hierro, 33


E-28045 Madrid


Tel: +34 915 062 940


info@nucliber.com

		Polska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		France


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tél: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Portugal

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Hrvatska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		România

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de







		Ireland

Advanced Accelerator Applications (UK & Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road, London, NW1 5QT – UK

Tel: +44 (0)2072585252

customerservices.UK@adacap.com



		Slovenija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Ísland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Sími: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Slovenská republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Italia

Campoverde srl


Via Quintiliano, 30


I-20138 Milano


Tel: +39-02-58039045


vendite@campoverde-group.com



		Suomi/Finland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Puh/Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Κύπρος

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Τηλ: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Sverige


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Latvija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		United Kingdom

Advanced Accelerator Applications (UK & Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road, London, NW1 5QT – UK

Tel: +44 (0)2072585252

customerservices.UK@adacap.com





		

		





Acest prospect a fost revizuit în {LL/AAAA}.

Alte surse de informaţii

Informaţii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agenţiei Europene a Medicamentului http://www.ema.europa.eu/.

Acest prospect este disponibil în toate limbile UE/SEE pe web-site-ul Agenţiei Europene a Medicamentului.
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