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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Yttrium (°°Y) colloid suspension for local injection
YTTRII-(°°Y) CITRAS
injekCni suspenze

(V této pribalové informaci dale nazyvany Yttrium-(°°Y)).

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez Vam bude tento
pripravek podan, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pFecCist
Znovu.

- Mate-li jakékoliv dalSi otazky, zeptejte se svého l|ékafe z centra pro nuklearni
medicinu, ktery bude vySetfeni provadét.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému |ékafi
zcentra pro nuklearni medicinu. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoliv
nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

. Co je Yttrium-(®°Y) a k éemu se pouziva?

. Cemu musite vé&novat pozornost, nez Vam bude podan pfipravek Yttrium-(®°Y)?
. Jak se pripravek Yttrium-(*°Y) pouziva?

. Mozné nezadouci ucinky.

. Jak se pripravek Yttrium-(*°Y) uchovava?

. Obsah baleni a dalSi informace.
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1. Co je Yttrium-(°°Y) a k éemu se pouziva?
Yttrium-(®°Y) obsahuje IéCivou latku citronan yttrity-(°°Y).
Tento pfipravek je radiofarmakum, které je uréeno pouze k lé¢ebnym ucelim.

Yttrium-(®°Y) se pouziva pro terapeutickou iradiaci synovialni hypertrofie kolenniho
kloubu (izotopicka radia¢ni synovektomie) zejména u mono- nebo oligoartikularni
artritidy chronického zanétlivého revmatismu, zejména u revmatoidni artritidy.

Pouziti Yttria-(*°Y) je spojeno s vystavenim malému mnozZstvi radioaktivity, avSak
Vas osetfujici lékaf nebo Iékar z centra nuklearni mediciny zhodnotili, Ze klinicky
prinos, ktery ziskate diky tomuto vySetfeni za pouziti radiofarmaka, pfevazuje nad
rizikem v dusledku ozareni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podano Yttrium-(*Y)?

Yttrium-(°°Y) Vam nesmi byt podano:

- jestlize jste téhotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna,
- jestlize kojite,

- v pfipadé septicke artritidy,



- pokud existuje lokalizovana infekce nebo kozni poruchy v misté injekce,

- u ruptury podkolennich / zakolennich cyst,

- jestlize jste alergicky(a) na citronan yttrity-(*°Y) nebo na kteroukoliv dal$i slozku
tohoto Iéku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Je nutné dbat zvlastni opatrnosti pfi pouziti Yttria-(°CY).
Podavani Yttria-(°°Y) je tfeba se co nejvice vyhybat:

- u déti a dospivajicich v rastové fazi,

- U pacientu, ktefi jsou stale v reprodukénim véku,

- u téZkého poskozeni kolenniho kloubu.

Pfed podanim Yttria-(°°Y) byste méli:
Pokud jste Zzena v reprodukénim véku, musite pfed IéCbou zahajit uzivani efektivni
antikoncepce a musite v jejim uzivani pokracovat po dobu nékolika mésicu.

Déti a dospivajici

Podavani yttria-(°°Y) je tfeba se vyhybat u déti a dospivajicich, ktefi jsou v ristové
fazi.

Poradte se se svym lékafem z centra pro nuklearni medicinu, pokud je Vam meéné
nez 18 let.

Dalsi lécivé pripravky a Yttrium-(°°Y)
Informujte, svého |ékafe z centra pro nuklearni medicinu o vSech lécich, které
uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré pfipravky pouzivané pro zvySeni RTG zafeni mohou reagovat
s Yttriem-(°?Y), proto se doporucuje, aby injekce Yttria-(*°Y) byla odloZena alespon
po dobu 3 dnu po lokalnim pouziti takovych kontrastnich latek.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Zze muzete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem z centra pro nuklearni medicinu dfive, nez
zaCnete tento pfipravek pouZzivat.

Pokud si nejste jista, poradte se svym Iékafem z centra pro nuklearni medicinu, ktery
bude VaSe vySetfeni provadét.

Pokud jste téhotna
Yttrium-(°°Y) se nesmi podavat u téhotnych Zen.
Je nutné stanovit, ze nejste téhotna pred pouzitim tohoto pfipravku.

Pokud kojite

Jak je uvedeno vyse, Yttrium-(°°Y) se nesmi podavat kojicim Zenam.

Pfed podanim radiofarmaka matkam, které koji, je tfeba zvazit, zda neni mozné
léCbu pfiméfené odlozit do doby, neZz matka pfestane kojit.

Yttrium-(°°Y) obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na podanou davku, tzn. Ze

v o

je v podstaté “bez sodiku”.



3. Jak se pfipravek Yttrium-(°°Y) pouziva?

Pouziti radiofarmak, manipulace s nimi a jejich likvidace se fidi pfisnymi zakony.
Yttrium-(*°Y) se bude pouzivat pouze ve specidlnich kontrolovanych prostorach.
S timto pfipravkem mohou manipulovat a Vam jej podavat pouze osoby
se zaSkolenim a s kvalifikaci pro jejich bezpecné pouziti. Tyto osoby budou zvlasté
peclivé dbat o bezpe&né pouziti tohoto pfipravku a budou Vas pribézné informovat
o sve Cinnosti.

Lékar z centra pro nuklearni medicinu, ktery dohlizi na VaSe vysSetfeni, rozhodne
o mnozstvi Yttria-(°°Y), které ma byt ve Vasem pripadé podano-bude to nejmensi
mnozstvi nezbytné k ziskani pozadované informace.

Doporuc€ené podané mnozstvi pro dospélou osobu se obvykle pohybuje v rozmezi od
185 MBq do 222 MBq (megabecquerel, jednotka pouzivana k vyjadfeni radioaktivity)
do jednoho kloubu.

Nékolik radiacnich synovektomii je mozné provést simultanné, nebo po sobé.
Opakovana injekce radioaktivniho koloidu do jednoho kloubu se muze provést po
uplynuti 6 mésict v pfipadé relapsu. Doporu¢ené rozmezi aktivity pfi opakované
lécbé je 111 - 222 MBq. V pfipadé dvou neuspésnych injekci nema nasledovat dalsi
|léCba radiosynovektomii. Ro¢ni aktivita nema prekrocit 444 MBq.

Podavani Yttria-(°°Y) a provedeni vySetieni
Yitrium-(*°Y) se podava injekéné do kloubu po evakuaci jakéhokoliv kloubniho
vypotku.

Délka trvani vysetreni
Vas |ékafr z centra pro nuklearni medicinu Vas bude informovat o obvyklé délce
trvani vysetreni.

Po podani Yttria-(°°Y) byste méli:
- byt vklidu na lGzku a udrzovat své koleno imobilizované po dobu 2 - 3
dnu.Tim se minimalizuje cirkulace tekutiny v téle.

LékaF z centra pro nuklearni medicinu Vas bude informovat, zda je tfeba, abyste
provadéli jakakoliv zvlastni opatfeni po podani tohoto léku. Poradte se se svym
lékafem z centra pro nuklearni medicinu, pokud mate néjaké otazky.

Pokud Vam bylo podano vice Yttria-(°°Y), nez bylo tfeba:

Pfedavkovani je nepravdépodobné, protoZze Vam bude podana pouze jedna davka
Yttria-(°°Y), kterou bude presné kontrolovat lékaF z centra pro nuklearni medicinu,
ktery dohlizi nacelé vySetieni. Nicméné, v pfipadé predavkovani obdrzite
odpovidajici 1éCbu.

Pokud byste mél(a) jakékoliv dal$i otazky tykajici se pouziti Yttria-(*°Y), poradte se
prosim, se svym |lékafem z centra pro nuklearni medicinu, ktery na vySetfeni dohlizi.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny Iéky muze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.



NejcCastéjSi nezadouci ucinky zjiSténé po synoviortéze pomoci Yttria-90 jsou:
- Casté (az 1 pacient z 10): horecka;
- Méné casté (az 1 pacient ze 100): precitlivélost, koZni nekréza, poruchy
pigmentace, bolest, zanét;
- Velmi vzacné (az 1 pacient z 10 000): infekce kloubu, myeloidni leukemie,
lymfom, cytogenetické abnormality.
Dale byly popsany nasledujici ucinky, jejich ¢etnost vSak z dostupnych udajd nelze
stanovit (Cetnost neni znama): osteonekréza.

Pfechodna teplota midze byt pozorovana béhem 24 hodin po radia¢ni synovektomii
u asi 2 % pripadd.

U nékterych pFipadl byly pozorovany alergické reakce.
Injekce radioaktivniho koloidu mize byt v nékterych pfipadech bolestiva.

Po dobu nékolika hodin nebo dnl muze byt po radiaéni synovektomii pozorovan
zanét v kloubu. K [é¢bé je mozno pouzit analgetika a nesteroidni antiflogistika.

Existuji urCité pfipady, kdy se objevila kozni nekréza nebo zména barvy klze
v dusledku pouziti daného léku.

Sekundarni kloubni infekce po radiacni synovektomii je vyjimecna.
Byly nahlaseny pfipady destrukce kostni tkané kolene.

Toto radiofarmakum doda nizkd mnozstvi ionizujiciho zafeni s velmi nizkou mirou
rizika vzniku rakoviny a hereditarnich abnormalit.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich uc€inkl, sdélte to svému Iékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci ucinky mulzete hlasit také
pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkliT muzete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak se pfipravek Yttrium-(°°Y) uchovava?

Tento pfipravek nebudete muset uchovavat. Za uchovavani tohoto pfipravku
odpovida kvalifikovany pracovnik centra nuklearni mediciny. Uchovavani
radiofarmak bude probihat v souladu s narodnimi pfedpisy pro nakladani
s radioaktivnimi materialy.

Tato informace je urCena pouze pro odborniky.
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Po prvnim pouZziti: uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Yttrium-(*°Y) se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti, které je uvedené
na Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Yttrium-(°°Y) obsahuje

- Léciva latka je: YTTRII-(°°Y) CITRAS: 37 - 370 MBq / ml k datu kalibrace

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina dusi¢na,
natrium-citrat, voda na injekci.

Jak pripravek Yttrium-(°°Y) vypada a jaky je obsah baleni?
Nebudete muset pofizovat ani manipulovat s balenim nebo lahvickou, nasledujici
fadky jsou pouze pro Vasi informaci.

Yttrium-(°°Y) je koloidni, mlé&né bila, sterilni suspenze, ktera je pfipravena k pouZiti.

LahviCka je urCena k opakovanému odbéru.
Velikost baleni: 111; 148; 185; 222; 259; 296; 333; 370; 407; 444; 481; 518; 555;
740; 925; 1110; 1480; 1800; 1900 MBq / lahvi¢ka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CIS bio international

R.N. 306 — Saclay B.P. 32

91192 GIF-sur-Yvette Cedex,

Francie

Registracni €islo: 88/008/93-C
Datum posledni revize pribalové informace: 21. 4. 2022

Podrobné informace o tomto léCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych
strankach Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv: www.sukl.cz

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborné zdravotnické pracovniky:

Uplny text souhrnu Gdajd o pripravku Yttrium-(%°Y) se dodava jako samostatny
dokument v obalu vyrobku s cilem poskytnout zdravotnickému personalu dalSi
dodate¢né védeckeé a praktické informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn udaju o pfipravku (souhrn udaju o pfipravku musi byt pfiloZzen v krabi¢ce).


http://www.sukl.cz/

