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1. LAKEMEDLETS NAMN

YTRACIS, staml6sning till radioaktiva lakemedel.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 milliliter steril 16sning innehdller 1,850 GBq yttriut{)klorid, vid datum foér kalibrering
motsvarande 92 nanogram yttrium.

En injektionsflaska innehaller 0,925 till 3,700 GBq (se avsnitt 6.5). Q

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM @
.O\
Stamldsning till radioaktiva lakemedel. 5\
o vo\
Klar, farglos 16sning, fri fran partiklar 5\
&
O

Endast avsedd att anvandas vid radioaktiv m '%av bararmolekyler som utvecklats specifikt och
godkants for radioaktiv méarkning tiIIsamma&med denna radionuklid.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

O\
Stamldsning till radioaktiva Iékemedgf@avsedd for direkt tillforsel till patient. |
\v

4.2 Dosering och administrerih;@%ltt
YTRACIS skall endast a‘rlvi?(chs av specialister med erforderlig erfarenhet.

Den mangd YTRACIS _som erfordras for radiomarkning och den mangd yttrivi-niarkt
lakemedel som @ istreras ar beroende av vilket lakemedel som maéarks och dess avsedda
anvandning. Seuktresumé/bipacksedel for det respektive lakemedel som ska maérkas.

YTRACIS é@éedd for radioaktiv vitro markning av lakemedel som darefter administreras enligt

gangs%@er.

*
4, %ntraindikationer

YTRACIS ar inte avsett att administreras direkt till patienten.
YTRACIS ar kontraindicerat vid:
Overkéanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne.
Faststalld eller formodad graviditet eller om graviditet inte har uteslutits (se avsnitt 4.6).

For information om kontraindikationer for sérskilda yttriuthj-mérkta lakemedel som radiomérks
med YTRACIS se produktresumén/bipacksedeln for det specifika lakemedel som ska radiomérkas.



4.4  Varningar och forsiktighet

YTRACIS -injektionflaskans innehall skall inte administreras direkt till patienten utan skall endast
anvandas for radiomarkning av lakemedel som t.ex. monoklonala antikroppar, peptider eller andra
substrat.

Radioaktiva lakemedel far endast handhas och administreras av auktoriserad person. Mottagande,
forvaring, anvandning, transport och destruktion av dessa preparat maste utféras enligt gallande
foreskrifter fran behorig myndighet.

Radioaktiva lakemedel far endast beredas av anvandaren pa ett sddant satt att saval stralskyddskrav
som krav pa farmaceutisk kvalitet uppréatthalls. (\

For information gallande sarskilda varningar och forsiktighetsmatt vid anvanda% @‘Mpm (

markt lakemedel se produktresumé/bipacksedel for det lakemedel som ska r kas.
Sarskild forsiktighet bor iakttas nar radioaktiva lakemedel administrerai@a?] och ungdomar.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner.‘O\

Inga interaktionsstudier har utforts. X
For information om interaktioner vid anvandning av yttrj arkt lakemedel se
produktresumé/bipacksedel for det lakemedel som sk iomarkas.

4.6 Graviditet och amning Q

YTRACIS ar kontraindicerat vid faststalld e ormodad graviditet eller om graviditet inte har
uteslutits. (se avsnitt 4.3 Kontraindikatio :

*

Om det ar nédvandigt att administrer}%ioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder maste alltid
information inhamtas angaende \Qutuell graviditet. Kvinnor som inte haft sin menstruation boér anses
som gravida tills motsatsen be&rs. Alternativa metoder som inte involverar joniserande stralning
bor istallet bvervagas. K

‘0
Tillforsel av radionukli% gravida kvinnor innebar att aven fostret utsatts for straldoser.
Den absorberade for uterus efter administrering av ytffiMmgarkt lakemedel &r beroende
pa det specifika I edlet som radiomarks och specificeras i produktresumé/bipacksedel for det
lakemedel som@a radioméarkas.

admj ingen kan uppskjutas tills efter amningsperioden. | de fall dar administrering beddéms vara

Innan et aktivt lakemedel administreras till en ammande kvinna maste det forst Gvervagas om
ni'dQ/ Ig bor ammande modrar uppmanas att avbryta amningen.

For information om anvandande av yttriutf)-mérkta lakemedel vid graviditet och amning se
produktresumé/bipacksedel for det lakemedel som ska radiomérkas.

4.7 Effekten pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utférts huruvida formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner paverkas.
Effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner under pagaende behandling med yttrium

(°°v)-mérkta lakemedel specificeras i produktresumén/bipacksedeln fér det speciella Idkemedel som
radiomarks.



4.8 Biverkningar

Méjliga biverkningar efter intravends administrering av yttridiy-mérkta lakemedel som

radiomarkts med YTRACIS, ar beroende av vilket specifikt lakemedel som anvands. Information ges i
produktresumén/bipacksedeln for det lakemedel som radiomarkts. For varje patient maste
exponeringen for joniserande stralning uppvagas av dess kliniska nytta. Den administrerade
aktiviteten maste vara sadan att den resulterande straldosen ar sa lag som det &r praktiskt majligt med
tanke pa att avsett terapeutiskt resultatet anda erhalls.

Den resulterande straldosen fran den terapeutiska exponeringen satts i samband med uppkomst av
cancer och mutationer. Det ar i varje enskilt fall nédvandigt att vaga stralningsriskerna mot riskerna
fran sjalva sjukdomen.

Exponering for joniserande stralning ar forenat med cancerinduktion och en potentiel@kling av
arftliga defekter. .

Rapportering av misstéankta biverkningar ‘}g\\
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1akemedlet go . Det gor det mgjligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och, sj rdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporterire temet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering \(\O

Nérvaron av fritt yttrium ¥Y)klorid i kroppen efter en oavsik\]@ministrering av YTRACIS leder

till kad benmargstoxicitet och hematopoetisk stamcellsskada. Darfor maste radiotoxiciteten for
patienten reduceras vid oavsiktlig administrering av YT IS genom en omedelbar (inom en timme)
administrering av preparat innehallande kelat som PA eller Ca- EDTA for att Oka

elimineringen av radionuklid ur kroppen.

Foljande preparat maste finnas tillgangliga
radiomarkning av bararmolekyler i terap
Ca-DTPA (Trinatrium kalcium
Ca-EDTA (Kalcium dinatrium et

edicinska avdelningar som anvander YTRACIS for
syfte:

ntriaminopentadattiksyra) eller

diamintetraacetat)

Dessa kelatbildare minskar yit radiotoxicitet genom ett utbyte mellan kalciumjonen och yttrium
beroende pa deras f(’jrmé‘g athbilda vattenlésliga komplex med kelaterande ligander (DTPA, EDTA).
Dessa komplex eIimineragb, abbt av njurarna.

1 g av dessa kela &xbildare skall administreras genom langsam injicering under 3-4 minuter
eller genom infus&l g i 100-250 ml dextros eller vanlig saltlésning).

Den kelater. ®effektiviteten ar storst omedelbart eller inom en timme efter exponering nar
radionukli cirkulerar eller ar tillganglig for vavnadsvatskor och plasma. Ett
poste&eringsintervall pa >1 timme utesluter emellertid inte administrering och effektiv kelatverkan
mKd/ cerad effektivitet. Intravends administrering bor inte fordréjas mer an tva timmar.

Under alla omstandigheter maste patientens blodparametrar 6vervakas och lampliga atgarder tas
omedelbart om det finns tecken pa skada pa benmargen.

Toxiciteten av fritt yttrium LY) beroende p& in-vivo frislappning fr&n den markta biomolekylen i
kroppen under terapin skulle kunna reduceras genom efter-administrering av kelatkomplexbildare.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ej tillampligt
ATC-kod: Ej tillampligt

yttrium (°Y)-klorid tillverkas genom sénderfall av dess radioaktiva prekursor Strontfi@r).(Det

sonderdelas genom emission av betastralning pa 2,281 MeV (99,98 %) av maximal energi till stabilt

Zirconium €°zr).

90Y-yttrium har en halveringstid pa 2,67 dagar (64,1 timmar). Q
diomarkas. Se

De farmakodynamiska egenskaperna for yttritiv)émérkta lakemedel som beretts ge ’G@
radiomarkning med YTRACIS ar beroende av karaktaren pa det lakemedel sor‘ni@a
produktresumé/bipacksedel for det specifika lakemedel som ska méarkas. @

5.2 Farmakokinetiska egenskaper 0&@

De farmakokinetiska egenskaperna for yttridfv)-mérkta lakemedel beretts genom
radiomarkning med YTRACIS ar beroende av karaktaren pa det edel som ska radiomarkas.

N

P4 rattor elimineras yttriumi%y)-klorid snabbt fr&n blodet e tfavenos administrering. Vid 1 och
24 timmar minskar radioaktiviteten fran 11 % till 0,14 % h administrerade aktiviteten. De tva
huvudorganen dar yttriuni®%)-klorid distribueras &r lev h benvavnaden. | levern tas 18 % av

den injicerade aktiviteten upp 5 min efter injicering. l{e¥€rupptaget minskar sedan till 8,4 % 24
timmar efter injicering. | benvavnad Okar den injicérdee aktivitetsprocenten fran 3,1 % vid 5 min till
18 % vid 6 timmar och minskar sedan 6ver tid @ka och urinal eliminering &r langsam: omkring
13 % av den administrerade aktiviteten eIir&ras pa 15 dagar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter®o

De toxikologiska egenskaperna R?triu?ﬁ\(o-markta lakemedel som beretts genom radiomarkning
med YTRACIS fore administre ir beroende av karaktaren pa det lakemedel som ska radiomarkas.

N

Det finns inga tillgangliga}éa om toxiciteten vid upprepad administrering yttfiYhaklorid, eller
om dess paverkan péﬂ) duktionen hos djur, eller dess mutagena eller cancerframkallande potential.

N,

6. FARMA ISKA UPPGIFTER

6.1 F"r@ ning 6ver hjalpamnen

Salts{2 30 %
V§hﬁ for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Radiomarkning av bararmolekyler som t.ex. monoklonala antikroppar, peptider eller andra substrat
med yttrium {°Y)-klorid &r mycket kanslig for férekomst av sp&rméngder metallféroreningar.

Det ar viktigt att alla glasvaror, kanyler etc. som anvands for att bereda det radiomérkta lakemedel &r
rengbrs noggrant for att garantera att de ar helt fria frdn sadana sparmangder av metallféroreningar.
For att minimera risken for metallféroreningar skall endast kanyler (till exempel icke-metalliska) som
bevisligen tal utspadd syra.



6.3 Hallbarhet

7 dagar fran produktionsdatum/-klockslag.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras i originalférpackningen.

Forvaring bor ske i enlighet med lokala féreskrifter for radioaktiva amnen.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Farglos 2-ml injektionsflaska (glas typ 1) forsluten med teflonbelagd g{’@)ropp och
aluminiumkapsyl. . ‘\

1 injektionsflaska innehaller 0,5 till 2 ml (motsvarande 0,925 till 3,700 GB{(&rerad tre eller fyra
dagar efter tillverkningsdatum) beroende pa ordinerad radioaktivitet. 5{0

Injektionsflaskan levereras i en blybehallare av lamplig tjocklek. .’O\
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hanterir%\,

Administrering av radioaktiva lakemedel skapar risker Q %ra personer genom yttre stralning eller
kontamination fran urinspill, uppkastningar etc. Forsi tsatgarder enligt nationella bestammelser
avseende stralskydd maste darfor vidtas.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras @%&illande anvisningar.

Se avsnitt 12 for detaljerade instruktioge@eredning av lakemedlet.
7. INNEHAVARE AV GODKA@ANDE FOR FORSALJNING
CIS bio international . K\Q

Boite Postale 32
F-91192 GIF-SUR-YVKI" CEDEX

FRANKRIKE \Q)
D

8. NUM PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/J,%&%/OM

A%

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 24/03/2003
Datum for fornyat godk&nnande: 24/03/2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Den strélningsdos som upptas av olika organ efter administrering av ett yfW)rmérkt lakemedel

ar beroende av det specifika lakemedel som marks.

Information om stralningsdosimetri for varje sarskilt lakemedel efter administrering av den
radiomarkta beredningen, finns tillganglig i produktresumén/bipacksedeln for det specifika lakemedel
som ska radiomarkas.

Dosimetritabellen nedan har inkluderats for att en bedémning av bidraget av icke-konjugerat yttrium
(90Y) till den stréldos som féljer administreringen av yttridv)-mérkt lakemedel eller till féljd av
en oavsiktlig intravends injicering av YTRACIS ska kunna goras.

Dosimetriuppskattningarna baserades pa en studie av biodistributionen hos rattor ocf&@mingarna

utfordes enligt rekommendationer for MIRD/ICRP 60. Tidpunkter fér matningar var € minuter,
1 timme, 6 timmar, 1 dag, 4 dagar och 15 dagar. ‘\\

Organdoser (mGy/MBq injicerat) och effektiv dos (Sv/IGBq inﬂ(@t).

Absorberad dos per enhet administrerad aktivi&O‘
(MGy/MBq) o
Organ | Vuxen man| Vuxen kvinna | 15 ar 10 ar %\‘&? 1ar Nyfédd
70 kg 57 kg \
Niurar 5,0¢€ 5,5 6.1C 8,75‘}2$‘13.c 24.1 66.1
Level 2.41 3,2¢ 3,2¢ VAl 7.,8¢ 15.¢ 38,1
Urinblés: 2.11 2.78 2.7€ : 6.87 13 35.¢
Aqastocka| - 0.8¢ 0.9: (N34 5.6 13,6 20,€
Livmodel 0.2¢ 0.2, |~ 5.1 8.¢ 16.2 6.1
Mialte 08" 1,0/ 2 | 2.0z 3.2¢ 6.1 171
Benvavna 0,3C 0.2¢ . «(\@S 0,5< 0,9¢ 1,37 2,41
Hiarte 0,2¢ 0,3z \\ 0,34 0,54 0,81 1,6C 3,1¢
Lunqgol 0,11 0 1@ 0,17 0,24 0,37 0,7t 2,1z
Inélvor 0,1C . @ 0,12 0,25 0,3¢ 0,7¢ 2,0z
Musklel 0,0t PA \Q,OE 0,0¢ 0,2C 0,6¢ 1,3€ 1,7¢
Testiklal 0,01 "v\ 00: | 027 0.2€ 03¢ 0,51
X Effektiv dos (Sv/1 GBg administrerad)

Vuxe)\\g% Vuxen kvinna | 15 &r 10 &r 5 ar 1ar Nvfodd

@\B? 0.7¢ 0,74 1.5C 2.5C 5.4z 12.¢

ALY
4
Effektiv d @er intravenos injektion av denna produkt med en aktivitet pA 1 GBq ar 700 mSv for en
kvinrja ager 57 kg, och 650 mSv fér en man som vager 70 kg

A%



12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA.

Fore anvandning bor forpackning och radioaktivitet kontrolleras. Aktiviteten kan matas med hjalp av
en jonisationskammare. yttrium’Y) avger endast betastralning. Aktivitetsméatningar med hjalp av
jonisationskammare ar mycket kansliga for geometriska faktorer och skall darfér endast utféras under
validerade geometriska forhallanden.

Sedvanliga forsiktighetsatgarder gallande sterilitet och radioaktivitet ska iakttagas.

Injektionsflaskan far aldrig 6ppnas och maste forvaras inuti blybehallaren.
Efter desinficering av gummiproppen skall produkten dras upp aseptiskt med en steril engangsspruta
med hjalp av en engangskanyl.

armaceutisk
teriliteten genom

Lampliga aseptiska foreskrifter bor beaktas for att uppfylla kraven pa
tillverkningssed, for bibehallande av steriliteten pa YTRACIS och bibehéllandg
hela markningsproceduren. ‘(b

Administrering av radioaktiva lakemedel skapar risker for andra perso nom yttre stralning eller
kontamination fran urinspill, uppkastningar etc. Forsiktighetsatgarder t nationella bestammelser
avseende stralskydd maste darfor vidtas. .‘O

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa E&eiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande&‘i,sningar.
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A INNEHAVARE AV  TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
Frankrike

B VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNAND ’\ H
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNAL\I FOR
FORSALJINING ‘(b

Lakemedel som med begréansningar lamnas ut mot recept (Se bilaga I:{éﬂ%resumén avsnitt 4.2).

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET s\

Ej relevant. .‘(bo

. OVRIGA VILLKOR Ob

Farmakovigilans system %
MAH maste sakerstalla att farmakovigilans sy, et, beskrivet i version 7 i modul 1.8.1 i Anstkan
om nytt godkannandeénns och fungerar fore under tiden produkten finns pa marknaden.

10
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{METALLADA/BLYCYLINDER}

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

YTRACIS, staml6sning till radioaktiva lakemedel.

Yitrium (°°Y)-klorid
O

[2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS AN

Yttrium (°°Y)-klorid 1,850 GBg/ml . K@

[ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN (;Q,K
Saltsyra 30 %, vatten for injektion. . Q’\'

A

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
4

Stamldsning till radioaktiva lakemedel. @Q
1 injektionsflaska QQ
Vol.: {Z} mi @

Akt.: {Y} GBg/injektionsflaska \Q Kal.: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)
Akt.: {Y} GBg/ml . Q Kal.: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

N
PAN

| 5. ADMINISTRERWGSSATT- OCH -ADMINISTRERINGSVAG

EJ AVSEDD FO@?EKT ADMINISTRERING TILL PATIENTER
For radiomé@n vitro. Las bipacksedeln fore anvandning.

)
6. .’%SKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM RACK-
N H SYNHALL FOR BARN

a4

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

&

13



[8. UTGANGSDATUM

UTG {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen.

Forvaring bor ske i enlighet med lokala féreskrifter for radioaktiva amnen.

O

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ A ANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL « \\\

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningatr, &6

X

[ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORsALJNlNG@N OCH ADRESS)
N

CIS bio international . Qs\
BP 32 ">
F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex \{~
Frankrike Ob
[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR RORSALINING
N\
EU/1/03/250/001 (§
o
[13. BATCHNUMMER X
V\\‘

Batch: {XXXXX} (b‘g
AN\

[ 14. ALLMAN K FICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbela@%medel.

15. iéUKSANVISNING

Y%

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

<Braille kravs ej>

14



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{INJEKTIONSFLASKA AV GLAS}

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRATIONSVAG

YTRACIS, Yttrium °Y)-klorid

O\
2. ADMNISTRATIONSSATT O\ |
* \‘
For radiomarkningn vitro. R \\
EJ AVSEDD FOR DIREKT ADMINISTRERING TILL PATIENTER %(b
«O
[3. UTGANGSDATUM .
&
UTG {DD/MM/AAAA} (12:00 CET) X,
| (b.
4.  BATCHNUMMER PN\
O\J’
Batch: {XXXXX} Q
__ R

[ 5. MANGD UTTRYCKT | VIKT, VOLYM\EDLER PER ENHET

Vol.: {Z} mi @\(b

Akt.: {Y} GBq/injekﬂo@Xska Kal.: {DD/MM/AAAA]} (12:00 CET)

. K\

|6. OVRIGT x v

15
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

YTRACIS, staml6sning till radioaktiva lakemedel.
Yitrium (*°Y)-klorid.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel.
- Spara denna bipacksedel, .du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal. Se avsnitt 4. Q
$

| denna bipacksedelfinner du information om: N Q
Vad YTRACIS ar och vad det anvands for ‘?0’\\

Innan du anvander YTRACIS @

Hur du anvander YTRACIS BN

Eventuella biverkningar 5\0

Hur YTRACIS ska forvaras6. Ovriga upplysningar R

"\

1. VAD YTRACIS AR OCH VAD DET ANVANDS FC@'

aOrwNPE

YTRACIS é&r ett radioaktivt Iakemedel som anvand mmans med ett annat lakemedel som soker
sig till vissa celler i kroppen. Nar lakemedlet natt , utger YTRACIS sma stralningsdoser pa dessa

specifika omraden.
4

For ytterligare information gallande beh g och eventuella effekter orsakade av det lakemedel
som radiomarks, se bipacksedeln fb%"kemedel som ska radiomarkas.

2. INNAN DU ANVANDER ACIS

N
Anvand inte YTRACIS */0
- om du &r ov ké@ig (allergisk) mot yttriun?®Y)-klorid eller ndgon av de andra
innehallsam @ RACIS,.
- om du &r gr@ eller om det finns en mgjlighet att du skulle kunna vara gravid(se nedan).

Anvandnin ndra lakemedel

YTRACI inte administreras direkt till patientefcftersom anvéndning, hantering och

bortsk e av radioaktivitet underkastas strikta regler anvands YTRACIS, alltid pa sjukhus eller
mots nde omstandigheter. Det hanteras och administreras endast av personal som &r utbildad i och

er av sékerhetshantering av radioaktivt material.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sddana.

Graviditet:

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Det ar mycket viktigt att du berattar for din lakare om det finns ndgon som helst misstanke om att du
kan vara gravid. Alla kvinnor med en missad menstruationsblodning betraktas som gravida tills
motsatsen bevisats. Alternativ teknik som inte innefattar radioaktiva lakemedel bor alltid 6vervagas.
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Amning:
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Du kommer att anmodas att sluta amma.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga undersokningar har genomforts om formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner
paverkas.

Anvandning av andra lakemedel:
Inga interaktioner av yttriuntqY)-klorid med andra lakemedel &r kanda pga. att detta inte undersokts
i nagra studier.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit and@@emedel, aven

receptfria sddana. . \
2D

3. HUR DU ANVANDER YTRACIS .b
YTRACIS far inte administreras direkt till patienten. .‘O\

Dosering
Behandlande lakare avgor den mangd YTRACIS, som ska?ﬁwdas i ditt fall.

Administreringssatt @*

YTRACIS ar avsedd for radioméarkning av lakemede ehandling av specifika sjukdomar, som
darefter administreras enligt gangse rutiner.

Om du givits for stor méngd av YTRACIS KQ
Eftersom YTRACIS administreras av lak er strikt kontrollerade betingelser ar risken for
Overdos mycket liten. Skulle detta er\ id intraffa tillser behandlande lakare att du erhaller ratt

behandling.
&

4. EVENTUELLA BIVEI% GAR

Liksom alla Iakemedeb@@TRACIS orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

For information, s@ipacksedeln for det specifika lakemedel som radiomarks.

)

Rapporte av biverkningar

Om du Iverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som
inte Ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rap%ﬁteringssystemet listat i bilaga ®enom att rapportera biverkningar kan du bidraattlibka
informationen om lakemedels sékerhet.
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5. HUR YTRACIS SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands inte efter det utgdngsdatum och klockslag som finns faststallt pa etiketten.
Forvaras i originalforpackningen.

Forvaras i enlighet med lokala foreskrifter fér radioaktiva @mnen.

Forvaringsanvisningarna och utgdngsdatum for batchen finns pa lakemedlets etikett.
Sjukhuspersonalen ser till att lakemedlet forvaras pa ratt satt och att det inte administeras till dig efter
utgadngsdatum.
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR . Q
O

Innehéllsdeklaration Q
-  Den aktiva innehallamnet &r yttriurt?Y)-klorid.
- En millliter l6sning innehdller 1,850 GBa/milliliter yttrium®% vid datum for

kalibrering. (GBq: GigaBecquerel ar enheten for radioaktivitet).
- Ovriga innehallsamnen &r saltsyra och vatten for |njekt|onsv
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar \

YTRACIS, ar en stamlosning for att radioaktivt marka Ié;% eI

Detta lakemedel ar en klar och farglds l6sning, s forpackad i en farglds 2-ml injektionsflaska
(glas typ 1) forsluten med teflonbelagd gummlprop alumlnlumkapsyl

En injektionsflaska innehaller 0,5 ml (mots {Qnde 0,925 GBq vidkalibrering) till 2 ml (motsvarande
3,700 GBq vid kalibrering). QQ

Innehavare av godkannande fbrq‘@aljnmg och tillverkare
CIS bio international .

Boite Postale 32 ‘@

F-91192 Gif-sur- Yvett ex

FRANKRIKE 6\

Denna :[@&del andrades senast {}

YMare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
For ytterligare information, se produktresumén for YTRACIS.
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