B. FOGLIO ILLUSTRATIVO
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Esula dalla competenza dell’AIFA ogni eventuale disputa concernente i diritti di proprieta industriale e la tutela brevettuale dei dati relativi all’AIC dei
medicinali e, pertanto, I’Agenzia non puo essere ritenuta responsabile in alcun modo di eventuali violazioni da parte del titolare dell'autorizzazione

all'immissione in commercio (o titolare AIC).



FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L'UTILIZZATOR E

YTRACIS precursore radiofarmaceutico, soluzione.
Ittrio (°°Y) cloruro.

Legga attentamente questo foglio prima di prenderguesto medicinale.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisognogtidéelo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o aimiacista.Se uno qualsiasi degli effetti
indesiderati peggiora, o se nota la comparsa djuaisiasi effetto indesiderato non elencato in
questo foglio, informi il medico o il farmacistaedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio

Che cos'e YTRACIS e a che cosa serve
Prima di prendere YTRACIS

Come prendere YTRACIS

Possibili effetti indesiderati

Come conservare YTRACIS

Altre informazioni
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1. CHE COS'E YTRACIS E A CHE COSA SERVE

YTRACIS é un medicinale radioattivo utilizzato égembinazione con un altro medicinale mirato a
specifiche cellule bersaglio del corpo umano. Uidéiavraggiunto il bersaglio, Ytracis trasmette
piccole dosi di radiazioni a questi specifici siti.

Per ulteriori informazioni sul trattamento e suispibili effetti provocati dal medicinale da

radiomarcare, vedere il foglio illustrativo del nedale da radiomarcare.

2. PRIMA DI PRENDERE YTRACIS

Non prenda YTRACIS:

- se & ipersensibile (allergico) allittrid®() cloruro o ad uno qualsiasi degli eccipienti di
YTRACIS.

- in caso di gravidanza accertata o sospetta (getieseguito).

Faccia particolare attenzione con YTRACIS:

YTRACIS non deve essere somministrato direttameahpaziente.

A causa delle rigide disposizioni sull'uso, la n@olazione e lo smaltimento dei prodotti radioattivi
YTRACIS deve essere sempre usato in un contesedasipro o simile. Esso deve essere manipolato
e somministrato soltanto da persone opportunanadestrate e qualificate per la manipolazione di
materiale radioattivo.

E’ necessario adottare particolare attenzione derEnsomministrazione di medicinali radioattivi a
bambini e adolescenti.

Gravidanza:Chieda consiglio al medico o al farntagsima di prendere qualsiasi medicinale.
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E’ importante informare il medico in caso di graada sospetta. Qualsiasi donna che abbia saltato
una mestruazione deve essere considerata comel@favd a prova contraria e quindi € necessario
prendere in considerazione terapie alternativencimecomprendano medicinali radioattivi.

Allattamento:
Chieda consiglio al medico o al farmacista primaréindere qualsiasi medicinale.

Sara invitata a sospendere l'allattamento al seno.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari:
Non sono stati effettuati studi sulla capacitawddgre veicoli e sull'uso di macchinari.

Assunzione di YTRACIS con altri medicinali:

Non sono note interazioni di ittrid®Y) cloruro con altri medicinali poiché non sonotstseguiti
studi in tal senso.

Informi il medico o il farmacista se sta assumeraldha recentemente assunto qualsiasi altro
medicinale, anche quelli senza prescrizione medica.

3. COME PRENDERE YTRACIS
YTRACIS non deve essere somministrato direttamehpaziente.

Dosaggio
Il medico stabilira la quantita di YTRACIS da usaed suo caso.

Modalita e via di somministrazione
YTRACIS é utilizzato per la radiomarcatura di méuidi da somministrare successivamente secondo
autorizzata via per il trattamento di specifichdatiee.

Se prende piu YTRACIS di quanto deve

Poiché YTRACIS viene somministrato da parte di wdito e in condizioni di stretta sorveglianza, la
possibilita di un possibile sovradosaggio € rembtatavia, in tale caso, lei ricevera un trattarent
appropriato da parte del medico.

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Come tutti i medicinali, YTRACIS pu0 causare effétidesiderati sebbene non tutte le persone li
manifestino.

Per ulteriori informazioni vedere il foglio illusttivo del medicinale da radiomarcare

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato presi quelli non elencati in questo foglio, si ty®
al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segrealgir effetti indesiderati direttamente tramite il
sistema nazionale di segnalazione riportato ndé#gdto V.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contiik a fornire maggiori informazioni sulla sicurazz
di questo medicinale.
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5. COME CONSERVARE YTRACIS

Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambin

Non usare dopo la data di scadenza riportata sohligtta
Conservare nella confezione originale.

Conservare secondo la normativa locale per le spstadioattive.

Sull'etichetta del medicinale sono riportate le dinioni di conservazione appropriate e la data di
scadenza relativa al lotto di medicinale. Il peedenospedaliero garantira che il medicinale sia
conservato correttamente e che non le sara sontraioislopo la data di scadenza.

6. ALTRE INFORMAZIONI
Cosa contiene YTRACIS

- Il principio attivo & ittrio {°Y) cloruro.
1 ml di soluzione contiene 1,850 GBq di ittriBY() cloruro alla data di calibrazione. (GBq:
GigaBequerel, il Bequerel & l'unita di misura defldioattivita).

- Gli eccipienti sono acido cloridrico e acqua pergarazioni iniettabili.

Descrizione dell'aspetto di YTRACIS e contenuto dé& confezione
YTRACIS é un precursore radiofarmaceutico.

Questo medicinale & una soluzione limpida e ineotmmfezionata in un flaconcino da 2 ml di vetro
incolore di tipo 2 chiuso con un tappo in gommantwbutile rivestita di Teflon e coperto da un
cappuccio di alluminio.

Un flaconcino contiene da 0,5 (0,925 GBg alla calzione) a 2 ml (3,700 GBq alla calibrazione).

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio e produttore

CIS bio international
Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRANCIA

Questo foglio illustrativo e stato aggiornato il ()

Informazioni piu dettagliate su questo medicinaleasdisponibili sul sito web dell’Agenzia europea
dei medicinali:http://www.ema.europa.eu.

Le informazioni seguenti sono destinateesclusivamente ai professionisti medici o operatori
sanitari:

Per informazioni dettagliate, fare riferimento ah&sunto delle Caratteristiche del Prodotto di
YTRACIS.
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