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1. NAZOV LIEKU

YTRACIS, radiofarmaceuticky prekurzor, roztok.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml sterilného roztoku obsahuje 1,850 GBq chloridu ytritéf¥),( ¢o zodpoveda 92 ng ytria k
datumu kalibracie.

Jedna injekna liekovka obsahuje 0,925 az 3,700 GBq (pcadi 6.5).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri 6.1. C)

3. LIEKOVA FORMA . é&
N\

Radiofarmaceuticky prekurzor, roztok. @g

Ciry bezfarebny roztok, bez mechanickyckiatbt. K

\00

4. KLINICKE UDAJE %
4.1 Terapeutické indikacie O

Na pouZitie len na radioaktivne ozeaie nos '@blekﬂl, ktoré boli Specificky vyvinuté seme
na radioaktivne ozianie tymto radionuklido, Q{

&

Radiofarmaceuticky prekurzor — Nie Jgéqbt na priame podavanie pacientom.

4.2 Dévkovanie a sposob podé@nia

o
YTRACIS smu pouzivélen odbgrnici s paktnymi skisenaz@mi.

Mnozstvo lieku YT @potrebné na radioaktivne aame a mnozstvo lieku ozéaného ytriom

(*%), ktory sa na podava, bude zavigid lieku ozn&eného radioaktivnym izotopom, a od
jeho zamyBanéh Zitia. Pozri Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku/Pisomna informacia pre
pouzivatéov (@nkrétnom lieku, ktory ma Byznaeny radioaktivnym izotopom.

YTRAC@ €eny nain vitro radioaktivne ozngenie liekov, ktoré sa potom podavaju schvalenym
Spos )

4.3VKontraindikécie

Pacientovi nepodavajte YTRACIS priamo.

YTRACIS je kontraindikovany v nasledujacich pripadoch:

- Precitlivenos na liivo alebo na niektort z pomocnych latok.

- Zistené alebo predpokladané tehotenstvo aleffiaddeotenstvo nie je vyl@hé (pozri &g 4.6).

Informéacie o kontraindikéciach konkrétnych liekov amraych ytriom {°Y), pripravenych oznigenim
radioaktivnym izotopom s pouzitim lieku YTRACIS, néjdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku/Pisomnej informacii pre pouZivéite ku konkrétnemu lieku, ktory méa tyozna&eny
radioaktivnym izotopom.



4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Obsah injeknej liekovky lieku YTRACIS sa nema poddvariamo pacientovi, ale musi sa pauda
radioaktivne ozngenie nosnych molekul, ako st monoklonové protilatky, pepiidyécsubstraty.

Réadioaktivne lieky smua prijinfa pouziv& a podava len opravnené osoby vdenych klinickych
zariadeniach, a ich prijem, uchovavanie, preprava a likvidacia podlieha predpisom a prislusnym
povoleniam od kompetentnych organov.

Radioaktivne lieky musi uzivdteripravovad spdésobom, ktory vyhovuje poZiadavkam na réulia
bezpé&nog’ ako aj na farmaceuticka kvalitu. @
Informécie tykajuce sa osobitnych upozorneni a opatreni pri pouzivani liekasen \ytriom

(*°Y), najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku/Pisomnej informacii vpte
konkrétny liek, ktory mé kyradioaktivnym izotopom oziany.
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* \
Pri podavani radioaktivnych liekov treba venbzalasStnu starostliva’sde’om f\@iistvym.
4.5 Liekové a ine interakcie KQ

Neuskutoaili sa Ziadne interaté Studie. 0

v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/Pisomnej acii pre poudvatee konkrétny liek,
ktory mé by radioaktivnym izotopom ozgany. Q

4.6 Gravidita a laktacia \®.

YTRACIS je kontraindikovany pas zisten% alebo predpokladaného tehotenstva alebo v pripade,
ked’ tehotenstvo nebolo vylé®é (pozri 3 Kontraindikacie).

4
Informécie tykajuce sa interakcii spojenych s pouiiti$’&v @mgch ytriom {°Y) najdete

Ak je nutné poda radioaktivne Ii&ném v plodnom veku, treba vzZdytzisibZné tehotenstvo.
Kazdl zenu, ktorej vynechgla Struacia, treba povaZzavaehotnu, pokiasa nepreukaze opak.
VZdy treba zvaio\xaalternatl'@ etody, ktoré nezahrnuju iotigaZiarenie.

Radionuklidové postu onavané u tehotnych Zien taktieZ zahrnuju davky oZiarenia plodu.
Davka absorbova ernicou po podani liekov &Emah ytriom {°Y) zavisi od konkrétneho
lieku, ktory mé@ ozn&eny radioaktivnym izotopom, a ma tbySpecifikovana v Suhrne
charakteristickych Vlastnosti lieku/Pisomnej informacii pre poudigatpre konkrétny liek, ktory ma
byt rédioaitiv izotopom oziany.

Prede @m’m radioaktivneho lieku darej matke treba zv&Zic¢i sa primerane da toto podanie
Zit o doby, k&’ matka prestane doif. Ak toto podanie nie je mozné odloZireba dajiacej
matke’odporud, aby dofenie prerusila.

Informécie tykajlice sa pouZitia ytriorttY) oznasenych liekov v tehotenstve a ps:dofenia najdete
v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/Pisomnej informécii pre pouvetee konkrétny liek,
ktory ma by radioaktivnym izotopom ozgany.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti vigsvozidla a obsluhovatstroje

Neuskutoaili sa Ziadne Studie o inkoch na schopnésiies’ vozidla a obsluhovastroje.

Uginky na schopnasvies®’ vozidla a obsluhowastroje po ligbe liekmi oznaenymi ytriom {°Y)
budu Specifikované v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/Pisomnej informécii pre pdokivate
pre konkrétny liek, ktory ma Isyradioaktivnym izotopom ozgany.
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4.8 Neziaduce 8inky

Mozné ved#jSie Gdnky intravenézneho podania liekov ozeaych ytriom {°Y), pripravenych
radioaktivnym ozngnim s liekom YTRACIS, buda zavisi@d konkrétneho pouzitého lieku. Tieto
informécie budld uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/Pisomnej informécii pre
pouzivatéov pre konkrétny liek, ktory ma Byradioaktivnym izotopom ozdany. Vystavenie
ioniza&nému Ziareniu musi loypre kazdého pacienta od6vodiiité na zéklade pravdepodobného
klinického prospechu. Podané aktivita musf gka, aby vysledna davka oZiarenia b&damozno

e we

Davka oZiarenia vyplyvajuca z terapeutického pésobenia moz& kiegSiemu vyskytu rakoviny a
mutacii. Vo vSetkych pripadoch je nutné zabéthaby rizika z oZiarenia boli nizSie nez motne;j
choroby. Q
Pdsobenie ionizamého Ziarenia sa spaja s vyvolanim rakoviny a potenciélnym% ringleldi

vad. \g

O
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie \
Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie po registracii lieku je Zité. nlengiriebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pr. ikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékolkek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom rﬁg&ého systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. O
o)
L\

49 Predavkovanie 6

Pritomnog voného chloridu ytritého®tY) v tele po Q}yselnom podani lieku YTRACIS vedie

k zvySenému toxickému poésobeniu na kostni oSkodeniu hematopoetickych kmoeych
buniek. Preto v pripade neumyselného podanqi ku YTRACIS sa musi radiotoxicita pre pacienta
znizit okamzitym podanim (tj. v priebehu 1 diu ) pripravkov obsahujdcich chelatotvorné latky, ako
je Ca-DTPA alebo Ca-EDTA, aby sa zvyéigiminécia radionuklidov z tela.

terapeutické (gly musia by k dispdzieiinasledujuce pripravky:
Ca-DTPA (dietyléntrigm’@ aacetat vapenato-trojsodny) alebo
-sodny)

V lekarskych zariadeniach, kto@u Ytracis na radioaktivnet@ziganosnych molekdl na

Ca-EDTA (edetan \gj
Tieto chelatotvornéinjdla‘potlatuju radiotoxicitu ytria vymenou vapnikového ionu za ytriudeka
ich schopnosti vytvatauddorozpustné komplexy s chelatotvornymi ligandami (DTPA, EDTA). Tieto
komplexy sa ryc wju oblickami.

1 g chelato vo%chinidiel treba podépomalou intravendznou injekciou v priebehu 3-4 minat alebo
infGziou 100-250 ml glukdzy alebo fyziologického roztoku chloridu sodného).

*
C@vomé tanog’ je najvysSia okamzite alebo do jednej hodiny od expozici®, rédionuklid
cirkuije alebo je dostupny v tkanivovych tekutinach a plazme. Interval >1 hodina po expozicii vSak
nevyluuje podanie a efektivne pdsobenie chelatotvornéhudla so zniZzenou knog’ou.
Intravendzne podanie by nemala’lmdioZené o viac ako 2 hodiny.

V kazdom pripade treba sleddvirvné parametre pacienta, a ak sa preukadZze poskodenie krvnej
drene, okamzZite urobpatricné opatrenia,.

Toxicitu volného ytria {°Y) vyvolani in-vivo uvohenim z ozngenej biomolekuly v tele pas
terapie mozno zniZinaslednym podanim chelatotvornyghidiel.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Neuvadza sa.
ATC kod: Neuvédza sa

Chlorid ytria {°Y) sa vytvara rozpadom svojho radioaktivneho prekurzora strofisig. (Rozpada sa
emisiou Ziarenia beta s maximéalnou energiou 2,281 MeV (99,98 %) na stabilny Zi@gn¥trium
%Y mé potas rozpadu 2,67 diia (64,1 hodin).

Farmakodynamické vlastnosti liekov ozeaych ytriom {°Y), pripravenych pred podanim im
radioaktivnym izotopom s pouzitim lieku YTRACIS, budu zéavisiel povahy lieku k@né Iy
ozn&eny radioaktivnym izotopom. Pozri Suhrn charakteristickych vlastn% eku/Pisomna
informécia pre pouZzivakev pre konkrétny liek, ktory mé Byadioaktivnym izoto any.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti liekov ozmmych ytriom {°Y), prlpraven %podanlm oZiemim
radioaktivnym izotopom s pouzitim lieku YTRACIS, budu za vahy lieku, ktory mé Igy
ozna&eny radioaktivnym izotopom.

\
Po intraven6znom podani potkanom chlorid ytffé) rychl ’\&wzne z krvi. Po 1 a 24 hodinach sa
radioaktivita krvi znizi z 11. % na 0,14 % podane] ak@)voma hlavnymi organmi, kde sa chlorid
ytria (°°Y) distribuuje, si p&en a kosti. V péeni sa injektovanej aktivity zachyti 5 minat po
injekcii. Prijem v pé&eni potom 24 hodin po in oklesne na 8,4 %. V kostiach sa percento
injektovanej aktivity zvySuje z 3,1 % po 5 mj na 18 % po 6 hodinach a potom pogagom
klesa. Vylubvanie stolicou a maim je pom 5 dni sa eliminuje asi 13 % podanej aktivity.

5.3 Predklinické udaje o bezpénostiQ

Toxikologické vlastnosti liekov chh ytriom {°Y), pripravenych pred podanim ozesmim
radioaktivnym izotopom s po lieku YTRACIS, budu zavisie povahy lieku, ktory ma Isy
ozna&eny radioaktivnym izot

K dispozicii nie su Zi Qdaje o toxicite chloridu ytf®Y ani o jeho Gihku na rozmnoZovanie
Zivocichov alebo o utagénnoirkarcinogénnom potenciali.

6. FAREA UTICKE INFORMACIE
6.1 *@u m pomocnych latok

30 %vkyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Radioaktivne ozrnmvanie nosnych molekul, ako si monoklonové protilatky, pegiidye substraty,
chloridom ytria {°Y) je velmi citlivé na pritomno&stopovych kovovych rigstot.

Je dolezité, aby vSetky sklenené predmety, imeékihly at’., pouZzité pri priprave liekov
s rddioaktivnym ozri@nim, boli riadne astené, aby sa tak zabe#Zpa nepritomnog tychto
stopovych kovovych ngstét. Treba pouZivalen injelkéné ihly (napr. nekovoveé) s preukazanou
odolnos’'ou vod zriedenej kyseline, aby sa minimalizovali hladiny stopovych kovovy¢lstie.



6.3 Cas pouzitd’nosti

7 dni od datumu/hodiny vyroby.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pévodnom obale.

Skladovacie postupy musiatby sulade s miestnymi predpismi pre radioaktivne latky.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

2 ml bezfarebna injeka liekovka zo skla typu | uzavretd brémobutylovou gu@ zatkou

potiahnutou teflénom a s hlinikovou obrubou. C)

1 injekéna liekovka obsahuje 0,5 aZz 2 ml (zodpoveda 0,925 az 3,700 GBq kalirované tri alebo Styri
dni po datume vyroby) podlobjednanej radioaktivity. . 6

Liekovka sa dodava v olovenej nddobe primeranej hrabky. Q

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s i k&

Podavanie radioaktivnych liekov méze ohtfafalSie osoby u radiaciou alebo kontaminaciou
z rozliateho mod, zvratkov af’. Preto treba prija opatreaida na ochranu proti Ziareniu v sulade
S narodnymi predpismi. 6%

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty ine\ a t bylikvidovany v sulade s miestnymi
poziadavkami. \Q,

Pozri ag’ 12 s podrobnymi pokynmi o prip@ lieku.
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11 DOZIMETRIA

Davky oZiarenia prijaté rdznymi organmi po podani lieku deného ytriom ¥Y) budl zavisié od
konkrétneho lieku, ktory je ozteny radioaktivnym izotopom.

Informéacie o dozimetrii Ziarenia kazdého lieku, ktory bol podany po svojontezineadioaktivnym
izotopom, budu k dispozicii v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/Pisomnej informacii pre
pouZzivat@ov pre konkrétny liek, ktory ma Byznaeny radioaktivnym izotopom.

Nasledujuca dozimetrickd talkd’ je uvedena pre vyhodnotenie prispevku nekonjugovaného ytria
(*°Y) k davke oZiarenia po podani lieku ozeaého ytriom LY) alebo vyplyvajiceho z nahodného
intravendzneho podania lieku YTRACIS.

Dozimetrické odhady vychadzaju zo Studie biodistriblcie u potkanov a tyypacurobihi lade
s odport&niami MIRD/ICRP 60Casové body pre meranie boli 5 minat, 1 hodlna 6 nilde

dni a 15 dni. \§®'

Davky pre organy (mGy/ injektované MBq) a (finna davka (Sv/ |njektovan\

Absorbovana davka na jednotku podanej a{@
(mGy/MBq) .
Organ Dosp. muz|Dospela Zena 15 rokov | 10 rokay okov 1 rok Novorode-
70 kg 57 kg ‘_ nec
Oblicky 5,0¢€ 5,5(C 6,1C 8.7 \' 13,C 24,1 66,1
Peien 2,41 3.2¢ 3,2¢ 5’? 7.8¢ 15, 38.1
Moc. mech| 2,11 2.7¢ 276 W3 6.87 13 35.¢
Vajecniky 0,8¢ 0,92 (k" 3,1 5,€ 13,¢ 29,€
Maternic: | - 0,2¢ aY 57 8.¢ 16, 6,15
Slezin: 0,8t 1,04 . fﬁ 2,0z 3,22 6,12 17,1
Kosti 0,3C 0,2¢ N_B,2¢ 0,52 0,9¢ 1,37 2,41
Srdce 0,2¢ 0,3% 0,34 0,5¢ 0,87 1,6C 3.1¢
Prace 0.11 NN 047 0,24 0,37 0.7¢ 2.1
Crevé 0,1C % 0,1 0,2t 0,3¢ 0,7¢ 2,02
Svaly 0,0t Q € 0,0¢ 0,2(C 0,6¢ 1,3¢ 1,7¢
Semennik 0,01 (N 0,0 0,2: 0,2¢ 0,3¢ 0,51
& U¢inna davka (Sv/1 GBq podané)
Dosp™mu; |Dospela Zzen| 15 rokov | 10 rokov | 5 rokov 1 rok |Novorodenet
G_D,GE 0,7¢ 0,74 1,5C 2,5C 5.4z 12,6

Ucmn a vyplyvajuca z intravendzne injektovanej aktivity 1 GBq je u tohto lieku 700 mSv u
Q%/ eny vaziacej 57 kg a 650 mSv u dospelého muza vaziaceho 70 kg.



12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pred pouzitim treba skontrolat/aalenie a radioaktivitu. Aktivitu moZno zmérpomocou ionizénej
komory. Ytrium ) je ¢isty beta-Ziad. Meranie aktivity s pouZitim ionizaej komory je vémi
citlivé na geometrické faktory a preto by sa malo vykotidea v geometrickych podmienkach, ktoré
boli primerane overené.

Musia sa dodrZovaobvyklé preventivne opatrenia tykajace sa sterility a radioaktivity.

Injekéna liekovka sa nikdy nesmie otvéira musi by uloZzenéa vo svojom olovenom kryte. Pripravok
musi by po dezinfekcii zatky asepticky odobraty cez zatku s pouZitim sterilnej ihly na jednorazové
pouZzitie a sterilnej injalnej striek&ky na jednorazové pouZitie.

Musia sa urohi prislusné opatrenia na zabespgie asepsy, vyhovujlce poiiadavk'@prévnej
farmaceutickej praxe, aby sa zachovala sterilita lieku YTRACIS a sterilitaspoélé@ rocesu

oznaovania. @

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku mat bylikvidovany v‘@e s miestnymi

poziadavkami. :\

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej téﬂke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu. S
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A DRZITE IZ POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVO DINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného zanewi Sarze

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
France

B PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVOK A POUZ@
ULOZENE DRZITE LOVI ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘ c)

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s s obmedzenim predpisovania,@Priloha I: Sdhrn
charakteristickych vlastnosti liekuag’ 4.2). . 6

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA'S OH LADOM NA BE@% A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU 0

Neaplikovaténé. ) 0
X

. DALSIE PODMIENKY O%

Systém dohdidu nad liekmi Q
DrZitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh ifpEavedenie systému dadu nad

liekmi, ako je opisané vo verzii 7 predloier@ mci modulu 1.8.1. Ziadosti o vydanie
J

povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj fungovanie pred uvedenim lieku na &$ea v ¢

ked” uz je uvedeny na trhu. O

Lo

Q
O
SF

S
o5
U
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UDAJE, KTORE MAJU BY T UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A
VNUTORNOM OBALE

PLECHOVKA / OLOVENY KONTAJNER

1. NAZOV LIEKU

YTRACIS, radiofarmaceuticky prekurzor, roztok.

Chlorid ytrity (°Y)
. '\@

2.  LIECIVO &)

Chlorid ytrity ¢°v) 1,850 GBg/ml \’&

*
r\\(g

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %\D

30% kyselina chlorovodikovd, voda na injekciu. 0‘

2O

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH 22X

Réadiofarmaceuticky prekurzor, roztok. \’Q

1 injekéna liekovka \(b'

Obj.: {z} ml %

U¢innog’: {Y} GBg/liek.  Kal.: {DD/M } (12 hod. SE)

U¢innog’: {Y} GBg/ml Kal.: {DD/ RR} (12 hod. SE)

_ o )
5. SPOSOB A CESTA PODANIA
N4
NIE JE URCENY NA P E PODAVANIE PACIENTOM.
Na invitro radioakt rkenie. Pred pouzitim si pfitajte pisomnud informaciu pre pouziviaie.

7~
6. éPEEI@E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVA T MIMO DOSAHU A
D DU DETI

*
Uo@/ajte mimo dosahu a dallis deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

&

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR} (12 hod. SE)

13



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v povodnom obale.

Uchovavanie musi iy sdlade s miestnymi predpismi pre radioaktivne latky.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

VSetok nepouzity liek alebo odpadovy materidl méf kglikvidovany v sulade s miestnymi
poziadavkami.

4
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITE LA ROZHODNUTIA O REGISTRACII "(%
\v
CIS bio international . \
BP 32 \6
F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex @g

France K

12. REGISTRACNE CiSLO {é)

EU/1/03/250/001 06

&

13. CISLO VYROBNEJ SARZE \‘b‘

A\
C. arze : {XXXXX} OQ

VN

14. ZATRIEDENIE LIEKU P%‘)\ SPOSOBU VYDAJA
")

Vydaj lieku viazany na Ie@ﬁ) predpis.
«O

15. POKYNY N, !&ZmE |

NS

S

16. .| MACIE V BRAILLOVOM PiSME |

<Z§Mdnenie neuvadeganforméciu v Braillovom pisme sa akceptuje.>

14



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BY T UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

SKLENA INJEK CNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

YTRACIS, chlorid ytrity £°Y)

7~
2. SPOSOB PODAVANIA R\
1A
Na in vitro radioaktivne ozianie. (b'
NIE JE URCENY NA PRIAME PODAVANIE PACIENTOM. \&
0\6
| 3. DATUM EXSPIRACIE ‘og
KV
EXP {DD/MM/RRRR} (12 hod. SE) 0
4
N . L
| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE %)

. Barze : {XXXXX} ,\Q

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, L _OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH .

o
Obj.: {Z} mi QO

U¢innog’: {Y} GBQ?&@ Kal.: {DD/MM/RRRR} (12 hod. SE)

%
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE P%\i&TE OV
O
x$
O
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE L0V

YTRACIS, radiofarmaceuticky prekurzor, roztok.
Chlorid ytrity (°Y).

Pozorne si préitajte cell pisomnu informéaciu skér, ako zatiete pouzivatVas liek.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znéitalipre

- Ak méte akékolek dalSie otazky, obtde sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak zatnete podiova’ akykolvek vedBhjSi adnok ako zavazny alebo ak spozorujet€ jegsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouZimateovedzt osim,
svojmu lekarovi alebo lekérnikovi. Pozag’ 4. ‘®'

V tejto pisomnej informécii pre pouzivatd’ov: ’\6
Co je YTRACIS a na@ sa pouziva

Skor ako pouzijete YTRACIS Q)

Ako pouzivd YTRACIS K

Mozné veddijSie uénky 0

Ako uchovava YTRACIS “ O

Dal3ie informécie \

2

1. COJEYTRACISANA CO SA Pouz'\/\/gé\

YTRACIS je radioaktivny liek, pouzivany Q‘mbinécii s inym liekom, ktory sa zameriavacii@ ur
bunky tela. Pri dosiahnuti die Ytracis v;@[i slabe radiné davky na tieto dité miesta.

Dalie informécie tykajuce sa moznych UGdkov vyvolanych liekom, ktory ma Iy
radioaktivne ozngeny, néjget isomnej informécii pre pouZilate lieku, ktory méa by
radioaktivne ozngeny. O

\

2. SKOR AKO P@JETE YTRACIS

Nepouzivajte XTRACIS:
- ked” ste citliveny (alergicky) na chlorid ytrity°¢) alebo niektor( z d@lich zloZiek lieku
YTRACI

- .k@t tehotna alebo existuje moztiaee ste tehotna (pozri nizsie).

Bu zvI&¥ opatrny pri pouzivani YTRACIS:

YTRACIS sa nesmie podav@riamo pacientovi.

Vzhladom na to, Ze existuju prisne zakony tykajuce sa pouZivania, manipulacie a likvidacie
radioaktivity, bude YTRACIS vzdy pouzivany v nemocniciaghpodobnych zariadeniach. Budu

s nim manipulovéaa podavé ho l'udia, ktori st zac¥eni a kvalifikovani pre bezpel manipulaciu

s radioaktivnym materialom.

Pri podavani radioaktivnych liekov treba venbzalasStnu starostliva’sde’om a mladistvym.
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Tehotenstvo:
Skor ako z&nete uzivé akykolvek liek, pord’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, Ze existuje méznesste tehotna. Kazdu Zenu, ktorej
vynechala menstruacia, treba povazoxa tehotnu, pokiasa nepreukaze opak. Vzdy treba zvafova
alternativne metody, ktoré nezahrnaju radioaktivne lieky.

Doj¢enie
Skor ako z&nete uzivé akykolvek liek, pord’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vyzvu vas, aby ste preruSili dgnie.

X,
Vedenie vozidla a obsluha strojov: C)\

Ziadne $tudie Gikov na schopnasviest vozidla a obsluhowastroje neboli urobené !

UZivanie inych liekov:

Vzajomné pdsobenie chloridu ytrid®Y) s daldimi liekmi nie je zname, p tuto otadzku Ziadne
Studie neskamali. %

Ak uZivate alebo ste v poslednarase uZivali eSte iné lieky, vrat ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu Iekaro ekarnlkow

: O
3. AKO POUZIVAT YTRACIS é\,
YTRACIS sa nesmie podav@riamo pacientovi. QO

Davkovanie
Vas lekéar rozhodne, aké mnozstvo lieku YT, sa méa vo vasom pripadé. pouZzi

Spbsob podania Q
YTRACIS je ukeny kradmaktwne@; teaniu liekov na ligenie Specifickych chordb, ktoré sa
nasledne podavaju schvélenou

Ak ste pouZili viac lieku YT&ako ste mali
KedZze YTRACIS podava Yekar v prisne riadenych podmienkach, je len mala pravdepadobnos
mozného predavkov a.\P okigSak k nemu dojde, lek&r vam poskytne gatiiliecbu.

4.  MOZNE &AJSIEU(V?INKY

Tak ak %&ﬂ(y lieky, YTRACIS méze spOsobtvadlajSie udnky, hoci sa neprejavia u kazdého.

v Q)

D ormacie najdete v pisomnej informacii pre pouziheat&onkrétneho lieku, ktory ma By

rad fvne oznzeny.

Hlasenie vedajSich inkov

Ak sa u vas vyskytne akykegk vedhjsi udnok, obrdte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkoVek vedhjSich Génkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouZivat®a. VedRjSie Uénky mdZete hlasiaj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vajdlich Géinkov mbdZete prispiek ziskaniud’alSich informacii

0 bezpeénosti tohto lieku.
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5. AKO UCHOVAVA T YTRACIS

Uchovéavajte mimo dosahu a dallis deti.

NepouZivajte po datume a hodine exspiracie uvedenych na Stitku.
Uchovavajte v pévodnom baleni.

Uchovavaijte v stlade s miestnymi predpismi pre radioaktivne materiély.

Stitok lieku obsahuje vhodné podmienky na uchovavanie a datum exspiracie pre tato Sarzu lieku.
Pracovnici nemocnici zaria; aby bol liek uchovavany spravne a nebol Vam podany po uvedenom
datume exspiréacie.
&
6. DALSIE INFORMACIE C)\
!
Co YTRACIS obsahuje \*{b'
*

- Liecivo je chlorid ytrity £°Y). \
- Kazdy ml roztoku obsahuje 1,850 GBq chloridu ytritéW¥) v dei %ie.
- Dal3ie zlozky st kyselina chlorovodikova a voda na injekciu. K

Ako vyzera YTRACIS a obsah balenia 00
4
YTRACIS je radiofarmaceuticky prekurzor. %
Tento liek je éry a bezfarebny roztok, ktory je baleny kj liekovke z bezfarebného skla typu |
obsahujacej 2 ml, uzavretej teflonom pokrytou z brombutylovej gumy a hlinikovou obrubou.

Injekéna liekovka obsahuje 0,5 ml (0,925 G kalibracii) az 2 ml (3,700 GBq pri kalibréacii).

N

DrziteP rozhodnutia o registracii Q&ca

o
CIS bio international O

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvetie@%x

FRANCE
O
9

Téato pisomira informacia pre pouzivatéov bola naposledy aktualizovand v ().

. \@
Po né informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informéacia je urena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Podrobné informécie najdete v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku YTRACIS.
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