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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

YMM-1
37-370 MBq/ml injekéna suspenzia

citronan yttrity-("°Y)

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekara nuklearne;j
mediciny, ktory bude vykonavat’ vySetrenie.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je YMM-1 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podané YMM-1
Ako pouzivat YMM-1

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat YMM-1

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je YMM-1 a na &o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum a je uréeny vyhradne na lieCebné ucely.

YMM-1 injekéna suspenzia obsahuje koloidné Yttrium-(*"Y) a pouZiva sa na lie¢bu niektorych
ochoreni kolenného klbu, ako je reumaticka artritida (artritida) a chronicky zapalovy reumatizmus.

Pouzitie YMM-1 je spojené aj s vystavenim sa urcitému mnoZzstvu radioaktivneho Ziarenia. Vas
oSetrujuci lekar a odborny lekar nuklearnej mediciny zhodnotili, Ze klinicky prinos z tejto lieCby
prevysuje riziko spojené s oziarenim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podané YMM-1

YMM-1 vam nesmie byt’ podané:
- ak ste alergicky na Yttrium-(°"Y) alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
- ak ste tehotna, alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna;
- ak dojcite;
- v pripade septickej artritidy;
- v pripade ruptiry poplitealnej cysty;
- ak sa v mieste vpichu injekcie vyskytuje lokalizovana infekcia alebo kozné ochorenie.

Upozornenia a opatrenia

Pri pouziti YMM-1 je nutnd zvySena opatrnost’.

Pokial’ je to mozné, podavaniu YMM-1 je potrebné sa vyhnut”:
- udeti a dospievajucich;
- upacientov, ktori su este v reprodukénom veku;
- pri tazkom poskodeni kolenného kibu.
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Deti a dospievajuci
Pokial’ to je mozné, detom a dospievajiicim vo vyvoji sa nema podavat YMM-1. Ak mate menej ako
18 rokov, porad’te sa so svojim odbornym lekarom nuklearnej mediciny.

Iné lieky a YMM-1

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi nuklearnej mediciny. Niektoré lieky, ako napriklad RTG — kontrastné latky, mézu
ovplyvnit kvalitu liecby lickom YMM-1. Medzi liecbou YMM-1 a lokalnom pouziti kontrastnych
latok sa preto odportaca aspon 3 dnovy odstup.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom nukledrnej mediciny predtym, ako vdm bude podany tento liek.

Ak si nieCim nie ste ista, je dolezité to konzultovat’ s odbornym lekdrom nuklearnej mediciny, ktory
vas vysetruje.

Ak ste zena v plodnom veku, pred zacatim liecby zacnite pouzivat’ t¢innt1 antikoncepciu a v jej
pouzivani pokracujte este niekol’ko mesiacov po ukonceni lieCby.

Ak ste tehotnd, YMM-1 vdm nesmie byt podané. Pred podanim YMM-1 je nutné overit,, ¢i nie ste
tehotna.

Ak dojc¢ite, YMM-1 vam nesmie byt podané. Vas lekar zvazi moznost’ odkladu liecby radionuklidom
do doby, kym prestanete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Povazuje sa za nepravdepodobné, ze by liek YMM-1 ovplyvnil vaSu schopnost viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

YMM-1 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat® YMM-1

Pouzivanie radiofarmak, manipulécia s nimi a ich likvidacia sa riadi prisnymi zakonmi. Liek YMM-1
sa bude pouzivat’ iba v Specialne kontrolovanych priestoroch. S tymto lieckom budii manipulovat’

a podavat’ vam ho budu iba zaskolené osoby, s kvalifikaciou na jeho bezpe¢né pouzivanie. Tieto osoby
budu dbat’ na bezpecné pouzitie tohto lieku a budt vas priebezne informovat’ o svojej ¢innosti.

Va3 dohliadajuci odborny lekar nuklearnej mediciny rozhodne o mnozstve koloidného Yttria-(*’Y),
ktoré sa ma pouzit’ vo vaSom pripade. Bude to najniz§ie mozné mnozstvo potrebné na dosiahnutie
pozadovaného vysledku.

Odporacana davka pre dospelt osobu sa pohybuje v rozpiti od 185 MBq do 222 MBq
(megabecquerel, jednotka radioaktivity) do jedného kibu. Je mozné i osetrenie viacerych kibov naraz,
alebo po sebe. Opakovana aplikacia radioaktivneho koloidu do jedného kibu je v pripade opitovného
ochorenia moznd po 6 mesiacoch. Odporucand davka pri opakovanej liecbe je 111 - 222 MBq. Po
dvoch neuspesnych radiacnych synovektomiach sa nema v radiosynovektomickej lieCbe pokracovat'.
Roc¢na aktivita nesmie prekrocit’ 444 MBq.

Podavanie YMM-1 a spdsob vySetrenia )
YMM-1 sa podava do klbu injekéne, po odstraneni akéhokol'vek kibového vypotku.

Dizka trvania vySetrenia
O obvyklej dlzke trvania vySetrenia vas bude informovat’ va$ odborny lekar nukledrnej mediciny.
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Po podani liecku YMM-1mate dodrziavat’ pokoj na 16zku a koleno udrziavat’ znehybnené po dobu 2
az 3 dni. Tym zabréanite cirkulacii tekutiny v tele.

Lekdr z centra pre nuklearnu medicinu vas bude informovat o potrebe akychkol'vek zvlastnych
opatreni po liecbe YMM-1. Ak mate akékol'vek otazky, obratte sa na vasho odborného lekara
nukledrnej mediciny.

Ak vam bolo podané vicsie mnoZstvo YMM-1, ako bolo potrebné

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze vam bola podana len jedna davka lieku YMM-1, ktora
kontroluje vas osetrujuci odborny lekar nukledrnej mediciny. V pripade predavkovania vam vSak bude
poskytnuta patri¢na liecba.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku , obrat’te na svojho oSetrujiiceho
odborného lekéra nuklearnej mediciny.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Reakcia tela prechodne zvysenou teplotou sa do 24 hodin od podania injekcie vyskytla v asi 2 %
pripadov.

V niektorych pripadoch boli pozorované alergické reakcie.

V niektorych pripadoch méze byt injekcia radioaktivneho koloidu bolestiva.

Niekol’ko hodin alebo dni po lie¢be lickom YMM-1 méZe byt pozorovany zapal kibu. Na lie¢bu sa
mobzu pouzit’ lieky proti bolesti a zapalu.

Sekundarna infekcia kibu po lietbe YMM-1 sa vyskytuje len vynimocne.

Vyskytli sa pripady koznej nekrézy alebo zmeny farby koze ako dosledok pouzitia lieku.

Boli hlasené pripady znic¢enia kostného tkaniva.

Toto radiofarmakum dodava isté mnozstvo ionizujiiceho Ziarenia s vel'mi nizkou mierou rizika vzniku
rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho odborného lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavatt YMM-1

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za spravne uchovavanie tohto lieku na vhodnom mieste st
zodpovedni Specializovani odbornici. Uchovavanie radiofarmak prebieha v sulade s narodnymi
predpismi pre nakladanie s radioaktivnymi materialmi.

Nasledujuce informacie su urcené len pre odbornikov:

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale.

Po prvom pouziti uchovavajte pri teplote 2 — 8 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co YMM-1 obsahuje
- Liegivo je citronan yttrity-(*" Y): 37-370 MBq/ml k datumu kalibracie.
- DalSie zlozky su chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina dusi¢n4, citronan sodny a voda na
injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera YMM-1 a obsah balenia

Nebudete musiet’ narabat’ s balenim alebo lickovkou, nasledovné udaje su len pre Vasu informaciu:
YMM-1 je koloidna, mlie¢ne biela, sterilna injekéna suspenzia pripravena na pouZitie.

Liekovka sluzi k opakovanému odberu.

15 ml sklenena liekovka je uzatvorena gumovou zatkou s hlinikovou objimkou. Zapecatena liekovka
je umiestnend v ochrannom olovenom kontajneri.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
CIS bio international

R.N. 306 — Saclay BP 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv www.sukl.sk.

< >
Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny text SPC lieku YMM-1 sa dodéva ako samostatny dokument v baleni licku s cielom poskytnat’
zdravotnickemu personalu d’al§ie vedecké a praktické informacie o podavani a pouzivani tohto
radiofarmaka.

Pozri si, prosim, SPC.


http://www.sukl.sk/

