B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 1,11 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (®*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleni w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (°*Ga) chlorek nie jest
przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentdw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (°Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego **Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu chlorku (®®Ga) uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu chlorku (®*Ge) i galu chlorku (°®*Ga) rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu chlorku (®*Ga).
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztaczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztaczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 1,48 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (®*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (®Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®®Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego **Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego produktu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 1,85 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (®Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego produktu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 2,22 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na chlorek galu (**Ga) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®*Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego produktu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 2,59 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego produktu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 2,96 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (®Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.

88



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego produktu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 3,33 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego produktu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 3,70 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenoszg one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (®Ga) chlorkiem, aby uzyskaé¢ wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na chlorek galu (**Ga) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®*Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwor galu (®*Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna skfada si¢ z chlorku germanu (**Ge) i galu (®*Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego produktu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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