I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm 1,11 GBq radioaktivizotop-generator
GalliaPharm 1,48 GBq radioaktivizotop-generator
GalliaPharm 1,85 GBq radioaktivizotop-generator
GalliaPharm 2,22 GBq radioaktivizotop-generator
GalliaPharm 2,59 GBq radioaktivizotop-generator
GalliaPharm 2,96 GBq radioaktivizotop-generator
GalliaPharm 3,33 GBq radioaktivizotop-generator
GalliaPharm 3,70 GBq radioaktivizotop-generator

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A radioaktivizotop-generator gallium-68 (**Ga) leanyizotdpra bomld germanium-68 (**Ge)
anyaizotopot tartalmaz. A (°*Ge/*®*Ga) generator el8allitdsdhoz felhasznalt ®*Gehozzaadott hordozot
(carrier) nem tartalmaz. Az eluatum ®*Ge és gamma-sugarzo6 szennyez8dések miatti teljes
radioaktivitdsa nem haladja meg a 0,001%-ot.

A GalliaPharm 1,11-3,70 GBq radioaktivizotop-generator az Europai Gyogyszerkonyv 2464. szamu
monografidjaban foglaltaknak megfeleld, radioizotopos jelolésre szolgalo, steril [**Ga]gallium-klorid-

s

%8Ge van fixalva. A rendszer arnyékolassal rendelkezik. Az anya- és leanyizotop fizikai jellemz8inek
Osszefoglalasa az 1. tablazatban szerepel.

1. tablazat: A %Ge és a ®Ga fizikai jellemzdi

68Ge 68(;a

Felezési id6 270,95 nap 67,71 perc

A fizikai bomlas tipusa Elektronbefogas Pozitronemisszid

Rontgensugarzas 9,225 keV (13,1%) 8,616 keV (1,37%)
9,252 keV (25,7%) 8,639 keV (2,69%)
10,26 keV (1,64%) 9,57 keV (0,55%)
10,264 keV (3,2%)
10,366 keV (0,03%)

Gamma-sugarzas 511 keV (178,28%)

578,55 keV (0,03%)
805,83 keV (0,09%)
1077,34 keV (3,22%)
1260,97 keV (0,09%)
1883,16 keV (0,14%)

Béta+ Energia Max. energia
352,60 keV 821,71 keV (1,20%)
836,00 keV  1899,01 keV (87,94%)

Az adatok a nudat adatbazisabol szarmaznak (www.nndc.bnl.gov)

A maximalis hataserdsségii (3,70 GBq) radioaktivizotop-generatorrdl nyert 5 ml eluatum maximum
3,70 GBq [**Ga]galliumot és 0,000037 GBq (37 kBq) [**Ge]germéaniumot tartalmazhat (0,001%-o0s
attorés az eludtumban). Ez 2,4 ng galliumnak és 0,14 ng germaniumnak felel meg.

A radioaktivizotop-generatorral elualhato, az Europai Gyogyszerkonyv szerinti radioizotopos jeldlésre
szolgald [**Ga]gallium-klorid-oldat mennyisége az eltcid napjan/idépontjaban jelen 1év ®Ge
mennyiségétol, a hasznalt eluens térfogatatol (altalaban 5 ml) és az eldzo elucio ota eltelt id6tdl fiigg.
Ha az anyaizotop és a leanyizotop egyensulyban vannak, akkor a jelen 1év6 *®Ga-aktivitas tobb, mint
60%-a elualhato.



A 2. tablazatban szerepel a radioaktivizotop-generatorban 1évé aktivitas és az elucidval kinyerhetd

minimalis aktivitas a felhasznalhatosagi idotartam kezdetén és végén, valamint az eluatumban
maximalisan jelenlévd ®Ga és *Ge mennyisége.

2. tablazat: A radioaktivizotop-generatorban 1évé aktivitas és az elucioval nyert aktivitas

Hatas- | A A Elualt A 8Ga A 8Ge Elualt
erdsség | radioaktivizotop- | radioaktivizotop- | aktivitas a | lehetséges lehetséges aktivitas a
(GBq) | generatoron generatoron felhasznal- | maximalis | maximalis | felhasznal-
beliili aktivitas a | beliili aktivitds a | hatésagi mennyisége | mennyisége | hatésagi
felhasznal- felhasznal- idétartam | 5 ml 5ml idétartam
hatésagi hatésagi kezdetén** | eluatumban | eludtumban | végén**
idotartam idotartam (GBq) (GBg/ng) (kBgq/ng) (GBq)
kezdetén* (GBq) | végén* (GBq)
I,11 I,11 0,27 NLT 0,67 1,11/0,73 11,1/0,04 | NLTO,16
1,48 1,48 0,36 NLT 0,89 1,48 /0,98 14,8/0,06 | NLT 0,22
1,85 1,85 0,46 NLT 1,11 1,85/1,22 18,5/0,07 | NLT 0,27
2,22 2,22 0,55 NLT 1,33 2,22 /1,47 22,2/0,08 | NLTO0,33
2,59 2,59 0,64 NLT 1,55 2,59/1,71 25,9/0,10 | NLT 0,38
2,96 2,96 0,73 NLT 1,78 2,96/1,96 29,6/0,11 NLT 0,44
3,33 3,33 0,82 NLT 2,00 3,33/2,20 33,3/0,13 NLT 0,49
3,70 3,70 0,91 NLT 2,22 3,70 /2,45 37,0/0,14 | NLT 0,55

NLT = nem kevesebb, mint (engl. ,,not less than”)

* A radioaktivizotop-generatorban ténylegesen jelen lévo aktivitas a névileges hataserosségtol
+ 10%-kal eltérhet

** egyensulyban

Részletesebb magyarazatok ¢és a kiilonboz6 idopontokban eludlhato aktivitasokra vonatkozo példak a
12. pontban talalhatok.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Radioaktivizotop-generator.

A radioaktivizotop-generator két fogantyuval, valamint egy kimend és egy bemend csatlakozoval
rendelkezd festetlen rozsdamentes acéltartalyban kertil forgalomba.

A radioaktivizotop-generatorbol elicio utan radioaktiv jellésre szolgalo steril [*Ga]gallium-klorid-
oldat nyerhet6. Az oldat tiszta és szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A radioaktivizotop-generator nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.

A GalliaPharm radioaktivizotop-generatorral el8allitott steril eluatum ([**Ga]gallium-klorid-oldat) az
ilyen eluatumokkal végzett radioizotopos jeloléshez kifejlesztett és jovahagyott, pozitronemisszios



tomografia (PET) végzéséhez hasznalandoé kiilonb6z6 radioaktiv gydgyszerkészitmények
eldallitasahoz valo készletek in vitro jeldlésére szolgal.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Ez a gyogyszer kizarolag a nuklearis medicina erre a célra szolgald intézményeiben hasznalhatd, és
csak az in vitro radioizotopos jeldlésben gyakorlott szakemberek kezelhetik.

Adagolas

A radioizotopos jeldléshez sziikséges [**Ga]gallium-klorid-oldat (eludtum) mennyisége, illetve a
beadand6 *®*Ga-jeldlt radioaktiv gydgyszer mennyisége a radioizotoppal jeldlendd készlettSl és annak
felhasznalasi céljatol fiigg. Olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant radioaktiv
gyogyszerkészitmények eldallitasahoz valo konkrét készlet alkalmazasi eléirasat/betegtajékoztatojat.

Gyermekek és serdiilok
A gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo tovabbi informéciokat olvassa el a ®Ga radioizotoppal
jelolni kivant radioaktiv gydgyszerek eldallitasahoz vald konkrét készlet alkalmazasi

el6irasaban/betegtajékoztatdjaban.

Az alkalmazas modja

A [®8Ga]gallium-klorid-oldat nem kozvetleniil betegeknél torténd felhasznalasra, hanem kiilonféle
radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz valo készletek in vitro radioizotdpos jelolésére szolgal. A
8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszer alkalmazasi modja a radioizotoppal jeldlni kivant radioaktiv
gyogyszerek eldallitasahoz valo konkrét készlet alkalmazasi eléirasaban/betegtajékoztatdjaban
szerepel, és azt be kell tartani.

A gyogyszer kozvetlen alkalmazas el6tti elokészitésére vonatkoz6 utasitdsokat 14sd a 12. pontban.
4.3 Ellenjavallatok
A [%®Ga]gallium-klorid-oldatot nem szabad kozvetleniil a betegnek beadni.

A %Ga-jelolt gyogyszerek alkalmazasa ellenjavallt a készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban
felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység esetén.

A [%®Ga]gallium-klorid-oldattal végzett radioizotopos jeloléssel elballitott, konkrét *Ga-jeldlt
radioaktiv gyogyszerekre vonatkozo ellenjavallatokért olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant
gyogyszer alkalmazasi eléirasat/betegtajékoztatdjat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A radioizotopos jeldlésre szolgald [**Ga]gallium-klorid-oldat nem kodzvetleniil a betegnek torténd
beadasra, hanem kiilonféle radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz valo készletek in vitro radioizotopos
jelolésére szolgal.

A [%*Ga]gallium-klorid-oldat véletlen kdzvetlen alkalmazasa a betegek fokozott sugérterhelésével
jérhat (lasd 4.9, 5.2 és 11. pont). A 0,1 mol/l-es sosavat tartalmazd, radioizotopos jeldlésre szolgalod
[*Ga]gallium-klorid-oldat véletlen beadasa emellett helyi vénairritaciot, illetve véna mellé torténd
beadasa szovetnekrozist is okozhat. A kaniilt vagy az érintett teriiletet at kell 6bliteni 9 mg/ml
(0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcidoval.

A GalliaPharm ¢és az eludtum a jelen dokumentumban foglalt utmutatasok szerinti biztonsagos
kezelését a betegek és az egészségiigyi szakemberek véletlen talzott sugarterheléssel szembeni
védelme érdekében folyamatosan biztositani kell (lasd 6. és 12. pont).



A %Ge-attorés 0,001% folé emelkedhet az eludtumban, ha a radioaktivizotop-generatoron tobb napon
keresztiil nem végeznek eltciot (lasd 12. pont). A tilzott “*Ge-expozicio kockazatanak elkeriilése
érdekében a 12. pontban foglalt itmutatasokat szigoruan be kell tartani.

Az elony/kockazat egyéni igazolasa

Ionizald sugarzast minden betegnél csak akkor szabad alkalmazni, ha az indokolt a varhato elény
alapjan.

A beadand¢ radioaktivitast minden esetben ugy kell meghatarozni, hogy az — szem el6tt tartva a
sziikséges informacid megszerzéséhez sziikséges dozist — az észszerliség hatarain beliil a lehetd
legalacsonyabb legyen.

Altalanos figyelmeztetések

A %Ga-jelolt radioaktiv gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedéseket olvassa el a radioaktiv gyogyszerkészitmények eldallitasahoz valo
készlet alkalmazasi elGirasaban/betegtajékoztatojaban.

A kornyezeti kockazatokra vonatkoz6 6vintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A radioizotopos jeldlésre szolgald [**Ga]gallium-klorid-oldattal és mas gyogyszerekkel interakcids
vizsgalatokat nem végeztek, mivel a készitmény gyogyszerek in vitro radioizotopos jelolésére szolgal.

A %¥Ga-jelolt radiofarmakonokra vonatkozo gyogyszerkolesonhatasokat olvassa el a radioaktiv
gyogyszerkészitmények eldallitasahoz valo készlet alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatojaban.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes koru nék

Radioaktiv gyogyszer fogamzoképes nonél tervezett alkalmazasa esetén fontos a terhesség kizarasa.
Minden nd, akinek kimaradt egy menzesze, terhesnek tekintendé mindaddig, amig az ellenkezdje be
nem bizonyosodik. Amennyiben bizonytalansag all fenn a lehetséges terhességét illetéen (ha kimaradt
egy menstruacio, vagy az nagyon rendszertelen stb.), a betegnek olyan alternativ eljarasok
alkalmazasat kell felajanlani, amelyek nem jarnak ionizald sugarzassal (amennyiben léteznek ilyenek).

Terhesség

A terhes nékon radioaktiv izotopokkal végzett eljaras soran a magzatot is sugarterhelés éri. Ezért
terhesség alatt csak olyan, feltétleniil sziikséges vizsgalat végezhetd el, amikor a varhato elony joval
meghaladja a magzat és az anya kockazatat.

Szoptatas

Szoptatd anyak esetében radiofarmakon alkalmazasa elétt meg kell fontolni, hogy észszerli-e varni a
vizsgalattal a csecsemd elvalasztasaig. Ha az alkalmazast sziikségesnek itélik, a szoptatast meg kell
szakitani, ¢s a lefejt tejet ki kell onteni.

8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszer terhesség és szoptatds alatti alkalmazéasara vonatkozo6 tovabbi
informaciokért olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant radioaktiv gyogyszerek eldallitasdhoz valod
készlet alkalmazasi eldirasat/betegtajékoztatojat.



Termékenység

8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszer termékenységgel kapcsolatos hatasaira vonatkozo tovabbi
informaciokért olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant radioaktiv gyogyszerek eldallitasdhoz valod
készlet alkalmazasi elGirasat/betegtajékoztatojat.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A 8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszernek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre gyakorolt hatasai a radioizotoppal jeldlni kivant radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz
valo készlet alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatdjaban vannak meghatarozva.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A 8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszer alkalmazasat kovetden eléforduld lehetséges mellékhatasok az
alkalmazott radioaktiv gydgyszerek eléallitasahoz vald konkrét készlettdl fliggnek. Az erre vonatkozd
informaciok a radioizotoppal jelolni kivant radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz valo készlet

alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatdjaban szerepelnek.

Az ionizalo sugarzassal torténd expoziciot rakos megbetegedések eldidézésével és orokletes
karosodasok kialakulasanak lehetdségével hozzak 6sszefiiggésbe.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tulzott sugarexpozicio fordulhat €l8, ha a betegnek beadott ®*Ga-jeldlt radiofarmakon aktivitasa
meghaladja a javasolt értéket. Tovabbi informéacio a radioizotoppal jeldlni kivant radioaktiv
gyogyszerek eldallitdsahoz vald készlet alkalmazasi eldirdasaban/betegtajékoztatodjaban talalhato.

Az eluatum véletlen beadasa esetén a szabad ®*Ga-t6l nem vérhato toxikus hatas. A beadott szabad
8Ga majdnem teljesen lebomlik stabil ®Zn-re révid id6 alatt (97%-a 6 éra alatt lebomlik). Ezalatt a
8Ga foként a vérben/plazmaban (transzferrinhez kotve) és a vizeletben koncentralodik. A beteget a
8Ga kivalasztasanak fokozésa érdekében hidralni kell. Forszirozott diurézis, valamint a gyakori
vizeletiirités is javasolt.

A human sugardozist az eluatum véletlen beadasa esetén a 11. pontban szerepl6 adatok alapjan kell
megbecsiilni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: diagnosztikaban hasznalt radiofarmakonok; egyéb diagnosztikaban hasznalt
radiofarmakonok, ATC kéd: VO9X.

A radioaktivizotop-generatorral kapott eludtummal az alkalmazas el6tt eldallitott, **Ga-jelolt
radiofarmakon farmakodinamias tulajdonsagai a jel6lt hordozémolekula tulajdonsagaitol fiiggnek.
Olvassa el a jelolni kivant radioaktiv gyogyszerek eldallitasdhoz valo készlet alkalmazasi
eldirasat/betegtajékoztatojat.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Gyermekek és serdiil0k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
GalliaPharm 1,11 — 3,70 GBq radioaktivizotop-generator vizsgalati eredményeinek beny;jtasi
kotelezettségétodl, mivel ez egy radioaktiv jelolésre szolgald készitmény. Lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A [®8Ga]gallium-klorid-oldat nem kozvetleniil betegeknél torténd felhasznalasra, hanem kiilonféle
radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz valo készletek in vitro radioizotdpos jelolésére szolgal. Ezért a
8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszerek farmakokinetikai tulajdonséagai a radioizotoppal jelolendd
hordozomolekulak tulajdonsagaitdl fiiggnek.

[*®Ga]gallium-klorid-oldat direkt injekcidjat kovetden a szabad **Ga felszivodasat, eloszlasat és
kivalasztasat patkanyoknal vizsgaltak. A patkanyokon végzett vizsgalatban kimutattak, hogy
kozvetlen intravénas alkalmazast kovetden a [*Ga]gallium-klorid lassan {iriil ki a vérbél, biologiai
felezési ideje him patkanyoknal 188 dra, néstény patkanyoknal 254 dra. Ez azért van igy, mert a
szabad Ga®" valdsziniileg hasonléan viselkedik, mint a Fe**. Azonban, mivel a ®*Ga bioldgiai felezési
ideje sokkal hosszabb, mint a fizikai (67,71 perc), ezért 188 ora, illetve 254 6ra milva mar a %Ga
majdnem teljes mennyisége inaktiv ®*Zn-re bomlott. Mar 6 6ra milva a ®*Ga kezdeti mennyiségének
koriilbeliil a 97%-a *8Zn-re bomlik.

Patkanyoknal a ®Ga foként a vizelettel véalasztodott ki, bizonyos mértékii retencioval a majban és a
vesében. A legnagyobb ®Ga-aktivitdst mutatd szervek a véren, a plazman és a vizeleten kiviil a maj, a
tiid®, a 1ép és a csont. N8stény patkanyoknal a ®Ga-aktivitds a ndi ivarszervekben, azaz az uterusban
és az ovariumokban hasonlo volt a tiid6ben lathato aktivitashoz. A ®*Ga-aktivitas a herékben nagyon
alacsony volt.

A patkanyoknal kapott adatok extrapolédcidja alapjan a nemre atlagolt, becsiilt effektiv dozis a
[**Ga]gallium-klorid feln&ttnek torténd véletlen intravénas beadasa esetén 0,0216 mSv/MBq lenne (a
tovabbi részleteket lasd a 11. pontban).

A ¥Ge-attorés okozta aktivitas a patkanyokkal végzett vizsgalatban extrém alacsony volt, és nincs
klinikai relevancigja.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A [%®Ga]gallium-klorid-oldattal in vitro radioaktivan %®*Ga-jel6lt radioaktiv gyogyszer toxikologiai
tulajdonsagai a radioizotoppal jelolendd radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz vald készlet
tulajdonsagaitol fiiggnek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Oszlopmatrix

Titan-dioxid

Elticios oldat

Steril, ultratiszta s6sav (0,1 mol/l)



6.2 Inkompatibilitasok

A hordozomolekulak [*®*Ga]gallium-kloriddal torténd radioaktiv jeldlése nagyon érzékeny a
nyomokban talalhato fémszennyezodés jelenlétére.

Fontos, hogy a radioaktivan jelolt gyogyszer elkészitéséhez hasznalt minden livegedény, tiik stb.
alaposan meg legyenek tisztitva, és nyomokban se legyen rajtuk fémszennyezddés. A
fémszennyez6dés szintjének minimalizalasa érdekében kizarolag hig savaknak bizonyitottan ellenallo
tik (példaul nem fém tiik) hasznalhatok.

Az elualt oldatot tartalmazo injekcids liveg lezarasara nem javasolt bevonat nélkiili dugok hasznélata,
mivel azok jelentdés mennyiségii cinket tartalmaznak, €¢s amelyet a savas eludtum kivonhat beldle.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

Radioaktivizotop-generator

A kalibralas datumatol szamitott 18 honap.
A kalibralas datuma és a lejarati daitum a cimkén van feltlintetve.

Radioaktiv jeldlésre szolgald [*®Ga]gallium-klorid-oldat

Az eltici6 utan a kapott eluatumot azonnal fel kell hasznalni.

Steril, ultratiszta sésavoldat eliiciéhoz

2 ¢év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25 °C-os hémérsékletet jelentésen meghaladd hémérsékleten az eluatumbol kinyerhetd **Ga
mennyisége reverzibilisen 60% ala csdkkenhet. Ezért az optimalisan (> 60%) kinyerhet6 aktivitas
érdekében a radioaktivizotop-generatort érdemes legfeljebb 25 °C-on miikodtetni. Ha a
radioaktivizotop-generatort rutinszerien magasabb homérsékletii helyiségben taroljak, akkor
gondoskodni kell arrol, hogy az elucid elétt néhany 6raig 25 °C alatti hémérsékleten legyen, és
bealljon az egyensuly. Az elcio azonban 25 °C fol6tti hdmérsékleten is elvégezhetd, és az nem
karositja a radioaktivizotop-generatort, illetve nincs hatésa az eluatum mindségére a kinyert *Ga
esetlegesen csokkent mennyiségén kiviil.

A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti hatdsagi eldirasoknak
megfelelden kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése, valamint specialis eszk6z(6k) a hasznalathoz

Az livegoszlop (I-es tipust) boroszilikat ivegcs6bol és poli(éter-éter-keton) (PEEK) zarodugdkbol all,
melyek kimend és bemend PEEK-csovekhez illeszthetd, HPLC tipusu, ujjal megszorithaté illesztékkel
csatlakoznak. Ezek a csovek a radioaktivizotop-generator kiilsé boritdsan athalado két csatlakozohoz
csatlakoznak.

Az oszlop 6lomarnyékolassal rendelkezik. Az arnyékolast rozsdamentes acélbol késziilt, két
fogantytuval ellatott kiilsé doboz védi.

A radioaktivizotop-generatorhoz mellékelt tartozékok (minimalis mennyiségek):
1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savval (PP palackokhoz vald
kiilon akasztoval; PP = polipropilén)
2. 1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)
3. 2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (PEEK)



2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 40 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illesztek (PEEK)

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithatd illeszték (PEEK)

1 x zardcsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirliségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakozé (PP)

SO XN v

Kiszerelés:
A radioaktivizotop-generator az alabbi, a kalibralas napjara vonatkozo **Ge-aktivitasu kiszerelésekben
kaphato: 1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBq ¢és 3,70 GBq.



A radioaktivizotop-generator keresztmetszeti képe
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A radioaktivizotop-generator elolnézeti képe

Bemeno csatlakozd

Kimen6 csatlakozo

Eliils6 lemez a

bemeno és a kimend

csatlakozokkal

Méret: 230 mm x 132 mm % 133 mm (Magassag x Szélesség x Mélység)
Tomeg: koriilbeliil 14 kg
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Altalanos figyelmeztetések

A radioaktiv gyogyszereket kizarolag arra felhatalmazott személyek vehetik at, hasznalhatjak és
alkalmazhatjék, e célra kijel6lt klinikai koriilmények kozott. Az anyagok kézhezvétele, tarolésa,
felhasznalasa, szallitasa és artalmatlanitasa az illetékes hivatalos szerv altal kiadott szabalyok szerint
és/vagy a megfelelé engedélyeik birtokaban kell, hogy torténjen.

A radioaktiv gyogyszereket a sugarbiztonsagi €s a gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek
megfelelden kell elkésziteni. Megfeleld aszeptikus 6vintézkedéseket kell tenni.

A radioaktivizotop-generatort semmilyen koriilmények kézott nem szabad szétszedni, mivel ennek
kovetkeztében a belsé alkatrészek megsériilhetnek, ami a radioaktiv anyag esetleges szivargasahoz
vezethet. A rozsdamentesacél-burkolat szétszedése az 6lomarnyékolast is feltarja a kezelé szamara.

Az alkalmazasi folyamat soran tigyelni kell arra, hogy a gyogyszer szennyezddésének és a kezeldket
ér6 sugarzasnak a kockazata minimalis legyen. A megfelelé sugarvédelem kotelezo.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa mas személyek szdmara kiils6 sugarzasbol eredd, illetve
vizelet, hanyadék stb. kifroccsenésébdl szarmazo kontaminaciod révén kockazattal jar. Ennek
megfelelden a nemzeti szabalyozéssal 6sszhangban 1év6 sugarvédelmi dvintézkedések betartasa
kételezo.

Megsemmisités elott meg kell becsiilni a radioaktivizotop-generator maradvanyaktivitasat.

Bérmilyen fel nem hasznalt, radioaktiv jel6lésre szolgald [**Ga]gallium-klorid-oldat és radioaktivan
jelolt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Raossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/001 - GalliaPharm 1,11 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/24/1836/002 - GalliaPharm 1,48 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/24/1836/003 - GalliaPharm 1,85 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/24/1836/004 - GalliaPharm 2,22 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/24/1836/005 - GalliaPharm 2,59 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/24/1836/006 - GalliaPharm 2,96 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/24/1836/007 - GalliaPharm 3,33 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/24/1836/008 - GalliaPharm 3,70 GBq radioaktivizotop-generator

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES

A %Ga-jelolt gyogyszer intravénas alkalmazasat kdvetden az egyes szerveket érd sugardozis a
radioaktivan jelolt, radioaktiv gydgyszerek eldallitasahoz vald konkrét készlettdl fliigg. A kiillonféle
8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszerek beadésa utani, varhatd sugérterhelésre vonatkozé adatok a
radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz valo konkrét készletek alkalmazasi eldirasaiban olvashatok.

Az alabbi 3. és 4. sugarterhelési tablazatok segitségével megbecsiilhetd, hogy a [*®*Ga]galliummal
jelolt radioaktiv gyogyszer beadasat kovetden, illetve a [**Ga]gallium-klorid-oldat véletlen intravénas
injekcidja kovetkeztében a nem kotott ¥ Ga mennyiben jarul hozza a sugardozishoz.

A sugarterhelésre vonatkozd becslések patkanyokon végzett eloszlasi vizsgalaton alapulnak. A
méréseket 5, 30, 60, 120 és 180 perc elteltével végezték.

259 MBq véletleniil beadott intravénds aktivitismennyiségbdl szarmazo effektiv [**Ga]gallium-dozis

egy feln6tt embernél 0,0216 mSv/MBq, amely koriilbeliil 5,6 mSv-es effektiv sugarddzisnak felel
meg.
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3. tablazat: Elnyelt dézis/egységnyi beadott aktivitas a [®*Ga]gallium-klorid-eluatum véletlen

beadasa esetén noknél

Elnyelt dézis / egységnyi beadott aktivitas (mGy/MBq)

Szerv Felnétt! 15 éves? 10 éves? 5 éves? 1éves?  Ujsziilott?

(60kg) (S0kg) (30kg) (A7kg (10kg) (S kg)
Zsirszovet/maradék szovet 0,0121 0,0199 0,0327 0,0531 0,1050 0,2680
Mellékvese 0,0398 0,0304 0,0440 0,0618 0,0959 0,1020
Csontvelo 0,0299 0,0202 0,0331 0,0606 0,1540 0,6050
Csontfelszin 0,0169 ND ND ND ND ND
Agy 0,0081 0,0048 0,0061 0,0081 0,0126 0,0282
Vastagbélfal 0,0210 0,0224 0,0373 0,0609 0,1170 0,2930
Szivfal 0,0838 0,0263 0,0407 0,0639 0,1150 0,2280
Vese 0,0424 0,0333 0,0474 0,0712 0,1280 0,3250
Mij 0,0640 0,0598 0,0906 0,1360 0,2630 0,6080
Tiido 0,0552 0,0497 0,0708 0,1090 0,2160 0,5840
Izom 0,0131 0,0131 0,0248 0,0698 0,1370 0,1950
Osteogen sejtek 0,0567>  0,0558 0,0869 0,1420 0,3310 1,0100
Petefészek 0,0372 0,0332 0,0944 0,1650 0,3720 0,7550
Hasnyalmirigy 0,0309 0,0276 0,0533 0,0704 0,1490 0,4730
Nyalmirigyek 0,0194 ND ND ND ND ND
Bor 0,0115 0,0115 0,0189 0,0311 0,0612 0,1570
Vékonybélfal 0,0256 0,0273 0,0459 0,0749 0,1460 0,3630
Lép 0,0407 0,0263 0,0403 0,0642 0,1180 0,3030
Gyomorfal 0,0284 0,0188 0,0293 0,0482 0,0939 0,2540
Csecsemomirigy 0,0129 0,0094 0,0115 0,0157 0,0261 0,0518
Pajzsmirigy 0,0265 0,0282 0,0434 0,0923 0,1730 0,2490
Hugyholyagfal® 0,0174 0,0155 0,0251 0,0419 0,0770 0,2000
Uterus/cervix 0,0291 0,0325 0,4560 0,6900 1,2500 0,5360
Effektiv dozis (mSv/MBq) 0,0216°

ND = nincs meghatarozva (not determined) mivel a szerv/szovet nem szerepel az
OLINDA/EXM v1.0. szoftver adatbazisaban

' A szdmitasokat az IDAC-Dose 2.1 v1.01 szoftverrel végezték.

2 A szamitasokat az OLINDA v1.0 szoftverrel végezték.

3 A nemre atlagolt dozist a 103. szama ICRP-kiadvéany alapjan szarmaztattak.

* A patkanyokon végzett kiindulasi eloszlasi vizsgalat modszertani korlatai miatt a hagyholyag

tartalma nem volt explicit forrasrégionak tekinthetd a dozimetriahoz. Mivel a

patkanyvizsgalatbol szarmazé adatok alapjan a [**Ga]gallium-klorid elsdsorban a vizelettel
valasztodik ki, ezért eléfordulhat, hogy a kapott effektiv dozis kevesebb, mint a valosagban.
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4. tablazat: Elnyelt dozis/egységnyi beadott aktivitas a [**Ga]gallium-klorid-elutdum véletlen

beadasa esetén férfiaknal

Elnyelt dézis / egységnyi beadott aktivitais (mGy/MBq)

Szerv Felnétt! 15 éves>? 10 éves?  5éves?  1éves® Ujsziilott?

(73kg) (S0kg) (@BO0kg) (A7kg) (10kg) (S kg)
Zsirszovet/maradék szovet 0,0065 0,0128 0,0210 0,0341 0,0672 0,1720
Mellékvese 0,0189 0,0200 0,0289 0,0405 0,0628 0,0669
Csontvelo 0,0124 0,0149 0,0244 0,0454 0,1120 0,4180
Csontfelszin 0,0079 ND ND ND ND ND
Agy 0,0046 0,0034 0,0043 0,0056 0,0088 0,0196
Vastagbélfal 0,0121 0,0162 0,0274 0,0449 0,0865 0,2150
Szivfal 0,0335 0,0195 0,0303 0,0478 0,0858 0,1710
Vese 0,0221 0,0239 0,0340 0,0510 0,0915 0,2340
Maj 0,0307 0,0388 0,0588 0,0881 0,1700 0,3940
Tiido 0,0262 0,0327 0,0466 0,0718 0,1420 0,3850
Izom 0,0072 0,0111 0,0219 0,0658 0,1300 0,1800
Osteogen sejtek 0,03082 0,0402 0,0633 0,1050 0,2440 0,7550
Hasnyalmirigy 0,0167 0,0211 0,0412 0,0540 0,1150 0,3720
Nyalmirigyek 0,0132 ND ND ND ND ND
Bor 0,0073 0,0063 0,0102 0,0166 0,0326 0,0828
Vékonybélfal 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Lép 0,0238 0,0259 0,0400 0,0634 0,1170 0,3060
Gyomorfal 0,0145 0,0116 0,0179 0,0295 0,0573 0,1570
Here 0,0098 0,0182 0,1210 0,1410 0,1910 0,2770
Csecsemomirigy 0,0092 0,0082 0,0093 0,0122 0,0193 0,0384
Pajzsmirigy 0,0163 0,0248 0,0383 0,0825 0,1550 0,2200
Hugyholyagfal® 0,0116 0,0095 0,0151 0,0252 0,0458 0,1190
Vékonybélfal 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Effektiv dozis (mSv/MBq) 0,0216°

ND = nincs meghatarozva (not determined) mivel a szerv/szévet nem szerepel az
OLINDA/EXM v1.0. szoftver adatbazisaban

' A szamitadsokat az IDAC-Dose 2.1 v1.01 szoftverrel végezték.

2 A szamitasokat az OLINDA v1.0 szoftverrel végezték.

3 A nemre atlagolt dozist a 103. szamu ICRP-kiadvany alapjan szarmaztattak.

* A patkanyokon végzett kiinduldsi eloszlasi vizsgalat modszertani korlatai miatt a hugyholyag

tartalma nem volt explicit forrasrégionak tekinthetd a dozimetridhoz. Mivel a

patkanyvizsgalatbol szarmazoé adatok alapjan a [**Ga]gallium-klorid elsésorban a vizelettel
valasztodik ki, ezért el6fordulhat, hogy a kapott effektiv dozis kevesebb, mint a valdsagban.

Kiils6 sugarterhelés

A radioaktivizotop-generator atlagos felszini vagy kontakt sugarzasa kevesebb mint 0,14 uSv/ora per
MBq *Ge, azonban magasabb sugarzassal rendelkez helyi pontok eléfordulhatnak. Példaul

3,70 GBg-es radioaktivizotop-generator esetén a teljes atlagos felszini dozisarany kortilbeliil

518 pSv/ora lesz. Altalaban javasolt a radioaktivizotop-generator kiegészitd arnyékolorendszerben
torténd tarolasa a kezel6személyzet sugarterhelésének minimalizalasa érdekében.
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12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
anyagok biztonsagos felhasznalasara vonatkoz6 nemzeti sugarvédelmi eléirasoknak.

Az eszkOz altalanos kezelése, a csovek csatlakoztatasa, a steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdsavat
tartalmazo tartaly cseréje, a generatorral végzett eliicio és minden olyan tevékenység soran, amelynek
folyaman a generator a kornyezettel érintkezhet, aszeptikus technikat kell alkalmazni, és az érvényes
nemzeti szabalyozasnak megfeleld tiszta kornyezetet kell biztositani.

Elokésziiletek

A radioaktivizotop-generator kicsomagolasa:

1. Ellenérizze a kiils6 csomagolast, hogy nem sériilt-e meg a szallitas soran. Ha sériilt, akkor a
sériilt teriileten végezzen torléses felszini sugarzasmérést. Ha a kapott szam meghaladja a
40/mp/100 cm? értéket, akkor forduljon a sugarbiztonsagért felelés munkatarshoz.

2. Vagja el a szallitasi csomagolas tetején 1évo biztonsagi hegesztést. A szallitasi csomagolasbol
vegye ki a bels6 habszivacs bélést. Ezeket a habszivacselemeket gondosan kiilonitse el.

3. Ovatosan vegye ki a radioaktivizotop-generatort.
FIGYELEM: Leejtés veszélye: A radioaktivizotop-generator tomege kb. 14 kg. Az esetleges
sériilések elkeriilése érdekében Ovatosan kezelje. Ha a radioaktivizotop-generatort leejtették
vagy a szallitasi sériilés behatol a csomagolas belsejébe, akkor ellendrizni kell a szivargast, és a
radioaktivizotop-generatoron torléses felszini sugarzasmérést kell végezni. A bels6 karosodast
is ellendrizni kell a radioaktivizotop-generator lassu, 90°-os megdontésével. Figyeljen, hogy
hallja-e esetlegesen torott/meglazult alkatrészek hangjat.

4. Végezzen torléses felszini sugarzasmérést a szallitasi csomagolasban talalhato
dokumentumokon ¢és a radioaktivizotop-generator kiilsd felszinén. Ha a torléssel kapott szam

meghaladja a 40/mp/100 cm? értéket, akkor forduljon a sugarbiztonsagért felels munkatarshoz.

5. Ellendrizze a lezart bemend €s kimend csatlakozo épségét. A csatlakozok dugojat ne tavolitsa el,
csak akkor, ha az elucios csovek el vannak készitve, és készen allnak a csatlakoztatasra.

Optimalis elhelyezés:

1. A radioaktivizotop-generator végleges helyére torténd felallitasakor — szintetizald berendezéssel
egylitt vagy manualis eliiciohoz — javasolt, hogy a kimeno csdvet a lehetd legrovidebbre
hagyjéak, mivel a cs6 hossza befolyasolhatja a fogadd/reakcids injekcios iivegbe kinyert
aktivitast. Emiatt a radioaktivizotop-generatorhoz harom eltéré hosszsagu csovet mellékeltiink,
hogy kivalaszthato legyen a megfelel6 hosszlsag.

2. A radioaktivizotop-generator elhelyezésekor javasolt kiegészité arnyékolas hasznalata.

Fontos megjegyzés: A radioaktivizotop-generator végleges helyére torténd telepités utdni mozgatasat
kertilni kell.
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A radioaktivizotop-generator osszeallitasa:

A radioaktivizotop-generatorhoz mellékelt tartozékok (minimalis mennyiségek):
1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savval (PP palackokhoz valo
kiilon akasztoval; PP = polipropilén)
1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)
2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (PEEK)
2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)
1 x 40 cm-es cs6 (PEEK)
1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)
3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illesztek (PEEK)
1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)
1 x zarocsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirtiségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakoz6 (PP)

SR AN R WD

A radioaktivizotop-generatort megfelelden tiszta kdrnyezetben kell 6sszeszerelni. A teljes Gsszeallitasi
folyamat soran aszeptikus technikat kell alkalmazni. A csovek elokészitésekor, valamint a
radioaktivizotop-generatorhoz és eluenstartalyhoz valo csatlakoztatasukkor védokesztytit kell viselni.
Ez kritikus fontossagu a sterilitas fenntartasa érdekében.

Az eluciohoz valo dsszeszerelt tartozékok abrdja a radioaktivizotop-generatorhoz torténo
csatlakoztatds elott. (A tartozékok feltiintetett azonositoszamai a fenti listanak megfelelok. Azok az
abrakon és az alabbi dsszeszerelési utmutatoban is ennek megfeleloen szerepelnek.):

3
’! t ..' 4,5, 6 (abrazolva: 5) 7 _—
- = &y ;
2 9 3 7

1. A bemend csé felszerelése:

Ne feledje: a bemend csatlakozo sajat specialis
menettel rendelkezik a hibas csatlakozas elkeriilése
¢érdekében. Ebbe a csatlakozdba kizarolag a
specialis, ujjal megszorithatd 1/16"-os M6 illeszték
csatlakoztathatd. A bemend cs6 0sszeszerelés¢hez
csatlakoztassa a szelepes tiiskét (2) a
zarocsapeloszto (9) egyik végéhez az apa tipust
LUER csatlakozdval (10) [I]. A zardcsapeloszto
(9) masik végéhez csatlakoztassa az apa tipusu
LUER csatlakozohoz val6 1/16"-o0s méretii
adaptert (3) [II]. Az egyik 60 cm hosszi PEEK-
csovet (4) csatlakoztassa az 1/16"-os 10-32 ujjal
megszorithato illesztékhez (7) [I1I]. Helyezze ra a
specialis 1/16"-os M6 ujjal megszorithato
illesztéket (8) a cs6 masik végére, de még ne
csatlakoztassa [IV].
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2. A kimeno cso felszerelése:

A kimend cs6 csatlakoztatasahoz valassza ki az
elrendezésnek megfeleld hosszusagu csovet (20, 40
vagy 60 cm). A lehetd legrovidebb csovet
hasznalja. A kivalasztott PEEK-csovet (4, 5 vagy
6) csatlakoztassa az apa tipusi LUER
csatlakozohoz vald 1/16"-os méretli masodik
adapterhez (3) az 1/16"-os 10-32 ujjal
megszorithato illeszték segitségével (7) [V].
Helyezze ra a harmadik 1/16"-os 10-32 ujjal
megszorithato illesztéket (7) az elokészitett kimend
csO masik végére, de még ne csatlakoztassa [VI].
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3. A sosavtartaly csatlakoztatisa a bemené
cs6hoz:
Akassza fel a 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es
sosavoldatot tartalmazd PP-tartalyt a bemend
csatlakozohoz kozel, a radioaktivizotop-generator
folé.
A zardcsapeloszto szelepei T-tipusu aramlast
biztositanak, harom befelé iranyuld nyilassal
rendelkeznek, a kiils6 csapok minden iranyaban
egy-egy nyilassal. A zardcsapeloszto szelepeit
forditsa a megfelel6 irdanyba (az 6ra szamlapja

szerint a 3-6-9 iranyban alljanak 1), hogy ne
jusson at folyadék a tiiskén [VII]. A szelepes tiiske
fedelét tavolitsa el, és a szelepes tiiskét nyomja be
a PP-tartaly csatlakozodjaba [VIII].

Most ki kell szivni a levegét a zarocsapelosztobol
¢s a csatlakoztatott bemend csébdl. Figyelembe
kell venni, hogy a sosav ekkor keresztiilfolyik a
csOvon ¢€s kicseppenhet a csébdl, illetve az oldalso
csatlakozokbol. Alljon készen a cseppek azonnali
letorlésére.

A levegé eltavolitasahoz elészor forditsa el a
zarocsapelosztd mindkét szelepét az abran lathato
modon [IX] (agy, hogy mindkét szelep szondai az
ora szamlapja szerinti 6-9-12 allasaba mutassanak
4 ). Igy a bemend cs6 feltoltédik a folyadékkal, és
tavozik beldle a levegd. Ekkor a fels6 szelepet
forditsa az 6ra szamlapja szerinti 9-12-3 4llasba -,

¢és a levego eltavolitasahoz vegye le a felsé oldalso
csatlakozo kupakjat [X]. Ezutén zarja le ujra a felso
oldalso csatlakozdt a kupakkal. Ekkor a felsé
szelepet forditsa vissza az 6ra szamlapja szerinti 6-

9-12 allasba 4 . Az als6 szelepet forditsa az ora
szamlapja szerinti 9-12-3 allasba <=, és a levegd
eltavolitasahoz vegye le az als6 oldalso csatlakozo

kupakjat [XI]. Ezutan zarja le Gjra az also oldalso
csatlakozot a kupakkal. Végiil a fels6 szelepet

allitsa az 6ra szamlapja szerinti 3-6-9 allasba T,

hogy megallitsa a sosavtartalybol a folyadék
kiaramlasat [XII].
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4. A bemend csé csatlakoztatasa a

radioaktivizotop-generator csatlakozéjahoz:
Huzza ki a dugét a radioaktivizotop-generator
bemend csatlakozo6jabol [XIII]. Az elokészitett és
feltoltott bemend csé 1/16"-os M6 ujjal
megszorithat6 illesztékkel torténd
csatlakoztatasdhoz nyomja be a csdvet a bemend
csatlakozoba [XIV], és csavarja be az ujjal
megszorithato illesztéket [XV]. A csovet ne hajlitsa
meg ¢€les szogben, illetve ne szoritsa Ossze.

5. A kimené csé csatlakoztatisa a

radioaktivizotop-generator csatlakozéjahoz:
Huzza ki a dugét a radioaktivizotop-generator
kimeno csatlakozo6jabol [XVI]. Az elokészitett
kimend c¢s6 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato
illesztékkel torténd csatlakoztatasdhoz nyomja be a
csovet a kimend csatlakozoba [XVII], és csavarja
be az ujjal megszorithato illesztéket [XVIII]. A
csovet ne hajlitsa meg éles szogben, illetve ne
szoritsa 0ssze.

XVI

XV

XVIil
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A radioaktivizotop-generator ekkor készen all az elsé eluciora:

Fontos megjegyzés: A radioaktivizotop-generator ugy van kialakitva, hogy amikor a bemend és a
kimend csatlakozokhoz nem csatlakozik csd, akkor nem tavozik bel6le folyadék, azonban mégsem
javasolt a csatlakozok nyitva hagyasa.

Ha a steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savat tartalmazo tartaly csatlakoztatva van é€s a folyadékut
nyitva van, akkor a radioaktivizotop-generatoron a gravitacio miatt folyik az eliicio. Ezért sziikséges
a bemend és a kimend cs6, valamint a zardcsapszelepek helyzetének ellendrzése.

Az elso manualis eliicio:

1. A tovabbi sziikséges anyagok elokészitése:

— Személyi védofelszerelés: az elucié soran véddszemiiveget és kesztytit, valamint megfeleld
laboratoriumi 6ltozéket kell viselni.

— 10 ml-es steril fecskend6 (a gumidugattyts fecskendd hasznalatat keriilni kell, lehet6ség
szerint kétrészes fecskend6t kell hasznalni).

— Legalabb 10 ml térfogatu arnyékolt fogado injekcios iiveg vagy edény. Ne hasznaljon
bevonat nélkiili dug6t, mivel azok jelentés mennyiség cinket tartalmaznak, amelyet a savas
eluatum kivonhat beldle.
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6.

Csatlakoztassa a fecskend6t a
zardcsapeloszto felso oldalsod
csatlakozojahoz és toltse fel 10 ml steril, o4 ‘

ultratiszta,JO,l mol/l-es sosavval a ‘lul\h\‘“‘l(g.‘l LLL,'__? !
PP-tartalybol a szelep abran lathato

helyzetbe torténd elforditasaval, majd a %
fecskendd dugattytijanak a jeldlt iranyba — XIX
torténd mozgatasaval, de ligyeljen arra, hogy Tt
levegd ne jusson a fecskendébe [XIX].

Csatlakoztassa az arnyékolt fogadoedényt a megfeleld csatlakozoval a kimend cs6hdz. Az
edénynek megfeleld nagysaginak kell lennie, hogy beleférjen az eluatum teljes térfogata. A
csatlakoztatashoz ne hasznaljon fém tiiket.

Forditsa el a zarocsapeloszté mindkét
szelepét a radioaktivizotop-generator o
bearamlasi csatlakozojanak iranyaba. A g R D a# =
10 ml steril, ultratiszti 0,1 mol/%l-es sosavat ' I"[m'"!J-|-“~“~l~~-w- “‘,{ '-'d
legfeljebb 2 ml/perc aramlasi sebességgel ! 3

P N
nyomja be [XX]. Nagyobb aramlasi '
sebességgel végzett elicio csokkentheti a *
radioaktivizotop-generator
felhasznalhatdsagi idétartamat. Ot milliliter eluenssel teljes elucié végezhetd, de az elsd
alkalommal 10 ml hasznalata javasolt. Nagy ellenallas esetén ne erdltesse az oldatot a
radioaktivizotop-generatorba. Ha az eltcidhoz perisztaltikus pumpat hasznal, akkor azon az
aramlasi sebességet legfeljebb 2 ml/percre kell allitani. A felhasznalonak meg kell gy6z6dnie
arrol, hogy az eluens szokatlan ellenallas nélkiil folyik. Ellenallas észlelése esetén az eluciot fel
kell fliggeszteni.

XX

FIGYELEM:

Ugyeljen arra, hogy az eluenst a bemend csatlakozon keresztiil juttassa be; ne végezzen eliciot
a radioaktivizotop-generatoron forditott iranyban.

Az ellici6 hatékonysaga (a kinyert ®*Ga) csokkenhet, ha a radioaktivizotop-generator oszlopaba
levego jut.

Az eluatumot arnyékolt fogadoedénybe gylijtse, és mérje meg az oldatot egy kalibralt
doziskalibratorral a kinyert aktivitds meghatarozasa érdekében. Ha 5 ml-nél kevesebb a kapott
eluatum mennyisége, akkor lehet, hogy a mérés nem fogja reprezentalni a radioaktivizotop-
generator teljes potencialis nyerhet6 aktivitast. A mért aktivitast az elicio kezd6 idépontja ota
lezajlott bomlasnak megfelelden korrigalni kell. A radioaktivizotop-generator végleges helyén
nyerhetd optimalis mértéki aktivitas eldallitasa érdekében javasolt az elucios cstics
meghatarozasa 0,5 ml-es kis frakciok gyljtésével.

Az els6 eluatumot hulladékba kell helyezni, mivel ebben el6fordulhat ®Ge-attorés.

Az elsé elicioknal javasolt a *Ge-attorés ellendrzése a Ga és a **Ge aktivitasanak
Osszehasonlitasaval. Tovabbi részletek az Europai Gyogyszerkonyv 2464. szamt monografidjaban
talalhatok.

Rutinszerii elucio:

FIGYELEM:

Id6vel az oszlopon szabad *®Ge-ionok akkumulalodhatnak. Ha a radioaktivizotop-generatort legaldbb
96 oraig nem hasznaljak, akkor az oszlopon eldzetes eliciot kell végezni legalabb 7 éraval a
radioizotopos jeldlés ceéljabol végzett elucio eldtt. Ha a radioizotopos jeloléshez nem sziikséges a
maximalisan elérhet6 aktivitas, akkor az elézetes elcio és a radioizotopos jeldlés céljabol végzett
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elucid kozotti id6 csokkenthetd (1asd még a 6. tablazatot és az alatta 1évO szamitasi példat). Az
eldzetes eluciot 10 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosavoldattal kell végezni.

1. Ismételje meg az elsé elicio 1épéseit, de a rutinszeri eluciohoz csak 5 ml eluenssel. A
radioaktivizotop-generatorbol 5 ml mennyiséggel elualhaté a teljes rendelkezésre allo
8Ga-aktivitas.

2. Az eludtum tiszta, steril és szintelen [**Ga]gallium-klorid-oldat, amelynek pH-értéke 0,5 és 2,0
kozott van, radiokémiai tisztasaga pedig meghaladja a 95%-ot. A felhasznalas el6tt ellendrizze,
hogy az oldat tiszta-e — ha az oldat nem tiszta, akkor helyezze azt hulladékba.

3. A rutinszer{i elicioknal javasolt a ®*Ge-attorés ellendrzése a *Ga és a *Ge aktivitasanak
Osszehasonlitasaval. Tovabbi részletek az Europai Gyogyszerkonyv 2464. szamu
monografidjaban talalhatok.

FIGYELEM:
Folyadékszivargas esetén az eliiciot azonnal meg kell szakitani, és meg kell probalni megsziintetni a
szivargast.

A radioaktivizotop-generatorhoz 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sésavoldat van mellékelve. Ez a
mennyiség altalaban legalabb 40 eliicidhoz elegendd. A radioaktivizotop-generatoron kizardlag a
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal biztositott steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savoldattal
szabad eluciot végezni. Tovabbi mennyiség fogydeszkozként rendelhetd, kizarolag a forgalomba
hozatali engedély jogosultjatol.

A steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosav tartalyanak cseréje:

FIGYELEM:
A sterilitas fenntartasa érdekében a csere folyaman elengedhetetlen és kotelezé az aszeptikus
technikak alkalmazasa.

1. Amikor a steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6bsav mar majdnem elfogyott, akkor az iires tartaly
kicserélhetd egy uj, steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savat tartalmazo6 tartallyal.

FIGYELEM:

A radioaktivizotop-generatorba nem juthat

levegd. Az iires tartaly eltavolitasa el6tt zarja a cam oy
zardcsapeloszto Gsszes szelepét és helyezze fel a

kupakokat az oldalsé csatlakozokra, hogy ne

juthasson levegd az elosztoba és a tiiskébe [XXI].

A tartalyt valassza le a szelepes tiiskérol [ XXII]. -,-‘ﬁﬁoﬁufwl‘" |

Minden steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdsavat '

tartalmaz¢ tartalyhoz javasolt a mellékelt 0j steril _‘. *}m}ﬁ |

tiiske hasznalata a régi helyett. ' XXI XXI I
2. Akassza fel a 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savoldatot tartalmaz6 0j tartalyt a bemeno

csatlakozohoz kozel, a radioaktivizotop-generator folé.

3. A csatlakoztatott szelepes tiiskét nyomja bele a tartaly dugdjaba, gondosan ellendrizze, hogy
vannak-e levegébuborékok, és lassan tavolitson el minden levegdt a zardcsapelosztobol a
szelepek hasznalataval. A bemené csdvet nem sziikséges lecsatlakoztatni a radioaktivizotdp-
generatorrol vagy a zarocsapelosztorol. Levego bejutasat a radioaktivizotop-generatorba keriilni
kell.

4, Ha a zar6csapeloszté fel van t6ltve, akkor zarja el a szelepekkel a folyadékaramlast. A
radioaktivizotop-generator ekkor ismét készen all az elticiora.
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A radioaktivizotOp-generatorbdl eliicioval kinyerhetd aktivitas:

A radioaktivizotop-generator cimkéjén megadott aktivitas a kalibralas napjan (12:00 kdzép-europai
id6 [CET])) elérhetd ®*Ge-aktivitasban van megadva. A kinyerhet6 *®*Ga-aktivitas fiigg az elucid
idépontjaban fennalld **Ge-aktivitastdl és az el6zd elicio oOta eltelt id6tol.

A radioaktivizotop-generatorbol teljes egyenstly esetén a *®*Ga tébb mint 60%-a kinyerheté 5 ml steril,
ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savoldattal.

A kinyert mennyiség a ®*Ge anyaizotop bomlasaval az idével csokken. Példaul 9 honap (39 hét)
elteltével a ®®*Ge mennyisége 50%-kal csokken (lasd 5. tablazat). Az aktualis *Ge-aktivitas
kiszamitasahoz a kalibralas datumara vonatkozoan megadott ®*Ge-aktivitast meg kell szorozni a
hetekben megadott eltelt idére vonatkozo bomlasi faktorral.

5. tablazat: A **Ge bomlasi tablazata

Eltelt ido Bomlasi faktor Eltelt ido Bomlasi faktor
(hét) (hét)

1 0,98 27 0,62
2 0,96 28 0,61
3 0,95 29 0,59
4 0,93 30 0,58
5 0,91 31 0,57
6 0,90 32 0,56
7 0,88 33 0,55
8 0,87 34 0,54
9 0,85 35 0,53
10 0,84 36 0,52
11 0,82 37 0,52
12 0,81 38 0,51
13 0,79 39 0,50
14 0,78 40 0,49
15 0,76 41 0,48
16 0,75 42 0,47
17 0,74 43 0,46
18 0,72 44 0,45
19 0,71 45 0,45
20 0,70 46 0,44
21 0,69 47 0,43
22 0,67 48 0,42
23 0,66 49 0,42
24 0,65 50 0,41
25 0,64 51 0,40
26 0,63 52 0,39

Az elliciot kovetden a ®Ga a ®Ge anyaizotop folyamatos bomlasaval keletkezik. A radioaktivizotop-
generatornak legalabb 7 orara van sziiksége, amig az eliicio utan kialakul a megkdzelitdleg teljes
aktivitas, azonban a gyakorlatban az eltci6 korabban is lehetséges, a generator hataserdsségétol és a
radioizotopos jeloléshez sziikséges aktivitas mértékétol fliggden. A 6. tablazatban szerepelnek a
8Ga-aktivitasra vonatkozo felhalmozodasi faktorok az id6 fliggvényében, de legfeljebb az eliciot
kovetd 410 percig.
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6. tablazat: A ®Ga felhalmozodasi faktorai

Eltelt id6 Felhalmozodasi Eltelt ido Felhalmozo6dasi
(perc) faktor (perc) faktor
0 0,00 210 0,88
10 0,10 220 0,89
20 0,19 230 0,91
30 0,26 240 0,91
40 0,34 250 0,92
50 0,40 260 0,93
60 0,46 270 0,94
70 0,51 280 0,94
80 0,56 290 0,95
90 0,60 300 0,95
100 0,64 310 0,96
110 0,68 320 0,96
120 0,71 330 0,97
130 0,74 340 0,97
140 0,76 350 0,97
150 0,78 360 0,97
160 0,81 370 0,98
170 0,82 380 0,98
180 0,84 390 0,98
190 0,86 400 0,98
200 0,87 410 0,98

Szamitasi példak
Az 1,85 GBg-es radioaktivizotop-generator életkora 12 hét. A 5. tablazat szerint az oszlopon 1évé %Ge
aktivitasa az alabbiak szerint szamithato ki:

1,85 GBq x 0,81 = 1,50 GBq
Teljes egyensulyban az oszlopon a *Ga aktivitasa szintén 1,50 GBq.

A radioaktivizotop-generatoron elvégezték az eluciot, és a kapott ®*Ga-aktivitas 1,05 GBq, ami 70%-
os kinyert aktivitasnak felel meg.

Ugyanezzel a radioaktivizotop-generatorral 4 6raval késébb végeztek elticiot. A Ge/*®*Ga-egyensuly
eléréséhez sziikséges 7 6ra még nem telt el. Az oszlopon az eltciot kovetd 4 ora (240 perc) alatt
felhalmozodott ®*Ga-aktivitas a 6. tablazat alapjan az alabbiak szerint hatarozhato meg:

1,50 GBq x 0,91 = 1,37 GBq

Ekkor a szokasos 70%-os kinyert ®*Ga-aktivitas mellett a kinyert aktivitas az alabbi lehet:

1,37 GBq x 0,70 = 1,00 GBq

Megjegyzés:

A ®8Ga aktivitdsa az eluatumban mérhetd a mindség ellendrzése céljabol, az azonossag és tartalom
vonatkozasaban. Az aktivitast az elicid utan kdzvetleniil kell mérni, de mérhet6 akar az eltici6 utan
5 felezési idOnyi id6vel is.

A %Ga rovid, (67,71 perces) felezési ideje miatt az elicio és az aktivitdsmérés kozott eltelt idére

vonatkoz6 bomlassal korrigalni kell a mért értéket (a ®Ga 7. tablazatban megadott bomlasi adatai
alapjan), hogy az elucid idépontjaban kapott tényleges hozamot meg lehessen hatarozni.
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Szamitasi példa
Uj 1,85 GBg-es radioaktivizotdp-generatoron végziink eluciot. Az elucidé utan 10 perccel mért
$8Ga-aktivitas 1,17 GBq volt.

Az elticio idOpontjaban nyert aktivitast a mért aktivitast a 7. tablazatban az eltelt idére vonatkozoan
megadott bomlasi faktorral elosztva kapjuk meg:

1,17 GBq /0,90 = 1,30 GBq

Ez az eluci6 idépontjaban fennallé *Ga-aktivitasnak felel meg, 70%-os kinyert aktivitas mellett:
1,30 GBq/ 1,85 GBq x 100% = 70%

7. tablazat: A %8 Ga bomlasi tablazata

Eltelt ido Bomlasi faktor Eltelt ido Bomlasi faktor
(perc) (perc)

1 0,99 35 0,70
2 0,98 36 0,69
3 0,97 37 0,69
4 0,96 38 0,68
5 0,95 39 0,67
6 0,94 40 0,67
7 0,93 41 0,66
8 0,92 42 0,65
9 0,91 43 0,65
10 0,90 44 0,64
11 0,89 45 0,63
12 0,89 46 0,63
13 0,88 47 0,62
14 0,87 48 0,61
15 0,87 49 0,61
16 0,85 50 0,60
17 0,84 51 0,60
18 0,83 52 0,59
19 0,82 53 0,58
20 0,82 54 0,58
21 0,82 55 0,57
22 0,80 56 0,57
23 0,79 57 0,56
24 0,78 58 0,55
25 0,78 59 0,55
26 0,77 60 0,54
27 0,76 61 0,54
28 0,75 62 0,53
29 0,74 63 0,53
30 0,74 64 0,52
31 0,73 65 0,52
32 0,72 66 0,51
33 0,71 67 0,51

34 0,71 68 0,50
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Mindségellenbrzés

Amennyiben lehetséges, akkor a radioizotopos jeldlés elott ellendrizni kell, hogy az oldat tiszta-e,
valamint annak pH-jat és radioaktivitasat.

8Ge-attorés

A radioaktivizotop-generator oszlopabol minden elucid alkalmaval kimosodik egy kis mennyiségli
8Ge. A %Ge-attorést az oszlopbdl dsszesen eludlt **Ga-aktivitas szazalékaban fejezik ki a bomlasra
korrigélva, és az nem haladja meg az elualt ®*Ga-aktivitas 0,001%-at. A *Ge-attérés azonban 0,001%
folé emelkedhet, ha a radioaktivizotop-generatoron tobb napon keresztiil nem végeznek eluciot. Ezért,
ha a radioaktivizotop-generatoron legalabb 96 oran keresztiil nem végeznek eltciot, akkor a tervezett
felhasznalas eldtt legalabb 7 oraval egy eldzetes eluciot kell végezni 10 ml steril, ultratiszta,

0,1 mol/l-es s6savval (az elozetes elucio és a radioizotdpos jeldléshez végzett elucio kozott eltelt ido
csokkenthetd, ha a tervezett radioizotopos jelolés nem igényli a maximalis elérhet6 aktivitast). Ha ezt
az utmutatast betartjak, akkor a *Ge-attorés folyamatosan 0,001% alatt marad a radioizotopos
jeloléshez levett eluatumokban. A *3Ge-attorés ellendrzéséhez az eluatum *3Ga- és ®Ge-aktivitasat kell
Osszehasonlitani. Tovabbi részletek az Eurdpai Gydgyszerkonyv 2464. szamu monografidjaban
talalhatok.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartdo(k) neve és cime

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melleklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) tjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

RADIOAKTIVIZOTOP-GENERATOR

1.

A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm 1,11 GBq radioaktivizotop-generator

[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid 1,11 GBq
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Oszlopmatrix: titan-dioxid
Elucios oldat: steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdésav

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktivizotop-generator.

A [%®Ge]germanium aktivitdsa a kalibralas napjan: {X,XX}

Elualhaté [*Ga]gallium-aktivitas: > 60% egyensiilyban
Kalibralas datuma: {NN/HH/EEEE} (12:00 CET)

BRSNS 2 Ol

1 x eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6sav
1 x szelepes tiiske

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez

2 x 60 cm-es csO

1 x 40 cm-es csd

1 %X 20 cm-es cs6

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithat6 illeszték

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato6 illeszték

1 x zarocsapeloszto

1 x apa LUER csatlakozo

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radioizotopos jelolésre.

Nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer

| 8. LEJARATIIDO

EXP: {EEEE/HH/NN}
Az ellici6 utan a kapott eluatumot azonnal fel kell hasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eszkdz rozsdamentesacél-boritasat ne tavolitsa el.
A tarolast a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatdsagi eldirasoknak megfelelden kell végezni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:
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14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

RADIOAKTIVIZOTOP-GENERATOR

1.

A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm 1,48 GBq radioaktivizotop-generator

[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid 1,48 GBq
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Oszlopmatrix: titan-dioxid
Elucios oldat: steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdésav

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktivizotop-generator.

A [%8Ge]germanium aktivitdsa a kalibralas napjan: {X,XX}

Elualhaté [*Ga]gallium-aktivitas: > 60% egyensiilyban
Kalibralas datuma: {NN/HH/EEEE} (12:00 CET)

BRSNS 2 Ol

1 x eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6sav
1 x szelepes tiiske

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez

2 x 60 cm-es csO

1 x 40 cm-es csd

1 %X 20 cm-es cs6

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithat6 illeszték

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato6 illeszték

1 x zarocsapeloszto

1 x apa LUER csatlakozo

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radioizotopos jelolésre.

Nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer

| 8. LEJARATIIDO

EXP: {EEEE/HH/NN}
Az elucid utan a kapott eludtumot azonnal fel kell hasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eszkdz rozsdamentesacél-boritasat ne tavolitsa el.
A tarolast a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatdsagi eldirasoknak megfelelden kell végezni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:
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14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

RADIOAKTIVIZOTOP-GENERATOR

1.

A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm 1,85 GBq radioaktivizotop-generator

[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid 1,85 GBq
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Oszlopmatrix: titan-dioxid
Elucios oldat: steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdésav

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktivizotop-generator.

A [%®Ge]germanium aktivitdsa a kalibralas napjan: {X,XX}

Elualhaté [*Ga]gallium-aktivitas: > 60% egyensiilyban
Kalibralas datuma: {NN/HH/EEEE} (12:00 CET)

BRSNS 2 Ol

1 x eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6sav
1 x szelepes tiiske

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez

2 x 60 cm-es csO

1 x 40 cm-es csd

1 %X 20 cm-es cs6

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithat6 illeszték

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato6 illeszték

1 x zarocsapeloszto

1 x apa LUER csatlakozo

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radioizotopos jelolésre.

Nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer

| 8. LEJARATIIDO

EXP: {EEEE/HH/NN}
Az ellici6 utan a kapott eluatumot azonnal fel kell hasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eszkdz rozsdamentesacél-boritasat ne tavolitsa el.
A tarolast a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatdsagi eldirasoknak megfelelden kell végezni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:
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14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

RADIOAKTIVIZOTOP-GENERATOR

1.

A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm 2,22 GBq radioaktivizotop-generator

[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid 2,22 GBq
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Oszlopmatrix: titan-dioxid
Elucios oldat: steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdésav

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktivizotop-generator.

A [%8Ge]germanium aktivitdsa a kalibralas napjan: {X,XX}

Elualhaté [*Ga]gallium-aktivitas: > 60% egyensiilyban
Kalibralas datuma: {NN/HH/EEEE} (12:00 CET)

BRSNS 2 Ol

1 x eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6sav
1 x szelepes tiiske

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez

2 x 60 cm-es csO

1 x 40 cm-es csd

1 %X 20 cm-es cs6

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithat6 illeszték

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato6 illeszték

1 x zarocsapeloszto

1 x apa LUER csatlakozo

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radioizotopos jelolésre.

Nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

40




6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer

| 8. LEJARATIIDO

EXP: {EEEE/HH/NN}
Az ellici6 utan a kapott eluatumot azonnal fel kell hasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eszkdz rozsdamentesacél-boritasat ne tavolitsa el.
A tarolast a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatdsagi eldirasoknak megfelelden kell végezni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:
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14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

RADIOAKTIVIZOTOP-GENERATOR

1.

A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm 2,59 GBq radioaktivizotop-generator

[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid 2,59 GBq
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Oszlopmatrix: titan-dioxid
Elucios oldat: steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdésav

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktivizotop-generator.

A [%®Ge]germanium aktivitdsa a kalibralas napjan: {X,XX}

Elualhaté [*Ga]gallium-aktivitas: > 60% egyensiilyban
Kalibralas datuma: {NN/HH/EEEE} (12:00 CET)

BRSNS 2 Ol

1 x eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6sav
1 x szelepes tiiske

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez

2 x 60 cm-es csO

1 x 40 cm-es csd

1 %X 20 cm-es cs6

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithat6 illeszték

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato6 illeszték

1 x zarocsapeloszto

1 x apa LUER csatlakozo

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radioizotopos jelolésre.

Nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer

| 8. LEJARATIIDO

EXP: {EEEE/HH/NN}
Az ellici6 utan a kapott eluatumot azonnal fel kell hasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eszkdz rozsdamentesacél-boritasat ne tavolitsa el.
A tarolast a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatdsagi eldirasoknak megfelelden kell végezni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:
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14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

RADIOAKTIVIZOTOP-GENERATOR

1.

A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm 2,96 GBq radioaktivizotop-generator

[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid 2,96 GBq
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Oszlopmatrix: titan-dioxid
Elucios oldat: steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdésav

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktivizotop-generator.

A [%8Ge]germanium aktivitdsa a kalibralas napjan: {X,XX}

Elualhaté [*Ga]gallium-aktivitas: > 60% egyensiilyban
Kalibralas datuma: {NN/HH/EEEE} (12:00 CET)

BRSNS 2 Ol

1 x eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6sav
1 x szelepes tiiske

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez

2 x 60 cm-es csO

1 x 40 cm-es csd

1 %X 20 cm-es cs6

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithat6 illeszték

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato6 illeszték

1 x zarocsapeloszto

1 x apa LUER csatlakozo

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radioizotopos jelolésre.

Nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer

| 8. LEJARATIIDO

EXP: {EEEE/HH/NN}
Az ellici6 utan a kapott eluatumot azonnal fel kell hasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eszkdz rozsdamentesacél-boritasat ne tavolitsa el.
A tarolast a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatdsagi eldirasoknak megfelelden kell végezni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:
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14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

RADIOAKTIVIZOTOP-GENERATOR

1.

A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm 3,33 GBq radioaktivizotop-generator

[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid 3,33 GBq
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Oszlopmatrix: titan-dioxid
Elucios oldat: steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdésav

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktivizotop-generator.

A [%®Ge]germanium aktivitdsa a kalibralas napjan: {X,XX}

Elualhaté [*Ga]gallium-aktivitas: > 60% egyensiilyban
Kalibralas datuma: {NN/HH/EEEE} (12:00 CET)

BRSNS 2 Ol

1 x eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6sav
1 x szelepes tiiske

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez

2 x 60 cm-es csO

1 x 40 cm-es csd

1 %X 20 cm-es cs6

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithat6 illeszték

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato6 illeszték

1 x zarocsapeloszto

1 x apa LUER csatlakozo

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radioizotopos jelolésre.

Nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer

| 8. LEJARATIIDO

EXP: {EEEE/HH/NN}
Az ellici6 utan a kapott eluatumot azonnal fel kell hasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eszkdz rozsdamentesacél-boritasat ne tavolitsa el.
A tarolast a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatdsagi eldirasoknak megfelelden kell végezni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:
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14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

RADIOAKTIVIZOTOP-GENERATOR

1.

A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm 3,70 GBq radioaktivizotop-generator

[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[**Ge]germanium-klorid / [*®Ga]gallium-klorid 3,70 GBq
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Oszlopmatrix: titan-dioxid
Elucios oldat: steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdésav

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktivizotop-generator.

A [%8Ge]germanium aktivitdsa a kalibralas napjan: {X,XX}

Elualhaté [*Ga]gallium-aktivitas: > 60% egyensiilyban
Kalibralas datuma: {NN/HH/EEEE} (12:00 CET)

BRSNS 2 Ol

1 x eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6sav
1 x szelepes tiiske

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez

2 x 60 cm-es csO

1 x 40 cm-es csd

1 %X 20 cm-es cs6

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithat6 illeszték

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato6 illeszték

1 x zarocsapeloszto

1 x apa LUER csatlakozo

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

In vitro radioizotopos jelolésre.

Nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer

| 8. LEJARATIIDO

EXP: {EEEE/HH/NN}
Az ellici6 utan a kapott eluatumot azonnal fel kell hasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eszkdz rozsdamentesacél-boritasat ne tavolitsa el.
A tarolast a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatdsagi eldirasoknak megfelelden kell végezni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:
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14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A RADIOAKTIVIZOTOP-GENERATOR BELSO OSZLOPA

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK

Ge-68/Ga-68
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

STERIL, ULTRATISZTA, 0,1 MOL/L-ES SOSAV - KULSO ES KOZVETLEN
CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

GalliaPharm-hoz valo6 oldat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Sésav (0,1 mol/l)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

GalliaPharm-hoz valo6 oldat
250 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A radioaktivizotop-generatoron végzett eliicidhoz.
Nem szolgal betegeknél torténd kozvetlen felhasznalasra.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10
13125 Berlin, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1836/001-008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A felhasznalasra, kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo6 utmutatasokat olvassa el a
betegtajékoztatoban.

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GalliaPharm 1,11 GBq radioaktivizotop-generator
[**Ga]gallium-klorid-oldat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a GalliaPharm ¢€s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a GalliaPharm-mal el8éllitott [**Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazéasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

SR L=

1. Milyen tipusi gyogyszer a GalliaPharm és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A GalliaPharm egy [*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasara szolgalo [**Ge]germanium/[**Ga]gallium
radioaktivizotop-generator. A [*®Ga]gallium-kloridot a radioaktiv anyagokkal vald munkaban jaratos
(nuklearis medicina) szakorvosok és gyogyszerészek kezelik. A [**Ga]gallium-klorid nem betegeknél
torténd kozvetlen felhasznalasra szolgal, hanem radioizotdpos jeldlésre, ami egy olyan technika,
amellyel egy anyagot megjeldlnek egy radioaktiv vegyiilettel, jelen esetben a [**Ga]galliummal.

A [%®Ga]gallium-kloriddal csak kifejezetten [**Ga]galliummal térténd radioizotopos jeldlésre
kifejlesztett és engedélyezett gydgyszereket jelolnek meg. Ezek a radioizotoppal megjelolt
gyogyszerek képesek felismerni a test bizonyos tipusu sejtjeit €s azokhoz kétédni, ezaltal a radioaktiv
[**Ga]galliumot képesek eljuttatni ezekhez a sejtekhez. A [**Ga]galliummal jelolt gydgyszerben jelen
1év6 kis mennyiségli radioaktivitas kimutathato a testen kiviil alkalmazott specialis kamerak
segitségével. Ez segithet a kezel6orvosnak a diagnozis felallitasaban. Tovabbi informacidért olvassa el
a [*8Ga]gallium-kloriddal radioizotoposan jeldlni kivant gydgyszer betegtajékoztatojat.

Nuklearis medicina kezel8orvosa részletesebben elmagyarazza Onnek, hogy milyen vizsgalatot fognak
végezni.

A [%®Ga]galliummal jeldlt gydgyszer alkalmazasa kis mennyiségli radioaktiv sugarterheléssel jar.

Kezelborvosa és a nuklearis medicina szakorvos tgy itélte meg, hogy Onnél a [**Ga]galliummal jelolt

gyogyszerrel végzett eljarasbol szarmazoé klinikai elony meghaladja a sugarzasbol ad6do kockazatot.

2. Tudnivalék a GalliaPharm-mal eléallitott [®Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a GalliaPharm-mal eléallitott [®*Ga]gallium-klorid-oldatot

- ha allergias a [**Ga]gallium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

8Ga-jelolt gyogyszer hasznélata elétt olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer

betegtajékoztatojaban szereplo ellenjavallatokat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A %Ga-jelolt gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedéseket olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Gyermekek és serdiil6k
Ha On vagy gyermeke még nem mult el 18 éves, akkor beszéljen nuklearis medicina kezeldorvosaval.

Egyéb gyégyszerek és a [**Ga]gallium-klorid-oldat

Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mivel ezek befolyasolhatjak a felvételek orvos altali
értelmezését.

Nem ismert, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldat kolcsonhatasba lép-e mas gyogyszerekkel, mivel erre
vonatkoz6 konkrét vizsgalatokat nem végeztek. Onnek nem a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd
be, hanem egy, a [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt masik gyogyszert.

A %Ga-jelolt gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazott egyéb gyodgyszerekre vonatkozo informaciokat
olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
[**Ga]galliummal jelolt gyogyszerek alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina kezeléorvosaval.

Feltétlenill tajekoztatnia kell nuklearis medicina kezeldorvosat a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszerek
beadasa el6tt, ha fennall a lehetésége annak, hogy On terhes lehet, ha kimaradt a menstruacioja, vagy
ha szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyeld nuklearis medicina kezelGorvosaval.

Ha On terhes
A nukleéris medicina kezel8orvos csak akkor alkalmazza a [*®*Ga]galliummal jeldlt gyogyszert a
terhesség alatt, ha olyan elény varhatd, amely meghaladja a kockazatokat.

Ha On szoptat
Megkérik majd, hogy fliggessze fel a szoptatast. Kérdezze meg nuklearis medicina kezel6orvosat,

hogy mikor folytathatja a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [®8Ga]galliummal jeldlt gyogyszereknek lehetnek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre gyakorolt hatasai. Figyelmesen olvassa el ezeknek a gyogyszereknek a
betegtajékoztatojat.

3. Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eléallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?

A radioaktiv gyogyszerek felhasznaldsara, kezelésére és artalmatlanitasara szigort jogszabalyok
vonatkoznak. A GalliaPharm kizaro6lag kiilonlegesen ellenérzott teriileten beliil keriil alkalmazasra. A
[*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasat, egy konkrét hordozomolekula radioizotopos jeldlését, valamint
a [*8Ga]galliummal jeldlt gyogyszer beadasat kizarolag olyan személyek végzik, akik a készitmény
biztonsagos hasznalatara vonatkozo képzésben vettek részt, €s abban jaratosak. Kiilonds gondossaggal
biztositjdk a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat, és tevékenységiikrél tajékoztatni fogjak Ont.

A [**Ga]galliummal radioizotoposan jeldlt gyogyszer Onnél alkalmazandé mennyiségérdl az eljarast

feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvos dont. Ez a mennyiség a kivant informacié megszerzéséhez
sziikséges legkisebb mennyiség lesz.
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A [®Ga]gallium-klorid alkalmazisa és az eljirds menete
Onnek nem a [*®Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd be, hanem a [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal
kombinalt (radioizotoposan megjeldlt) masik gydgyszert.

Az eljaras idétartama

Nuklearis medicina kezelSorvosa tajékoztatni fogja Ont a [**Ga]gallium-klorid-oldattal megjellt
gyogyszerrel végzett eljaras szokasos idotartamarol. Tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal
jelolt gyogyszer betegtajékoztatojat.

A [%Ga]gallium-klorid-oldattal radioaktivan jelolt gyogyszer bead4sa utin

Nukledris medicina kezel8orvosa tdjékoztatni fogja Ont arrél, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldattal
megjelolt gyogyszer beadasat kovetden be kell-e tartania valamilyen kiilonleges 6vintézkedést. Ha
kérdései vannak, forduljon nukledris medicina kezeldorvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb — [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal radioizotéposan meg]elolt — gyogyszert
Kapott, vagy véletleniil kozvetleniil a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adtak be Onnek

A tlladagolas, illetve a [*®Ga]gallium-klorid-oldat kozvetlen beadasa valosziniitlen, mivel csupéan azt
az adag [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt gyogyszert fogja megkapni, amelyet az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezelGorvos pontosan ellendriz. Thladagolas, illetve véletlen kdzvetlen
injekcid esetén azonban megfeleld kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvost.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A [®8Ga]galliummal megjeldlt gyogyszer a beadasa utan kis mennyiségii ionizalo sugéarzast ad le,
amely a daganatos betegségek és az 6rokletes rendellenességek nagyon alacsony kockazataval jar.

A lehetséges mellékhatasokra vonatkoz6 tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal jeldlt
gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gydgyszert. A gyodgyszer megfeleld koriilmények kozotti taroldsa a
szakorvos felel6ssége. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti
hatdsagi eléirasoknak megfelelden torténik.

A kovetkez6 informacio csak a szakorvosnak szol.

A radioaktivizotop-generator nem hasznalhato fel a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan.

Az eszk0z boritasat ne tavolitsa el.

A GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot azonnal fel kell hasznalni.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a GalliaPharm?

- A készitmény hatéanyaga steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sésavban oldott [**Ge]germanium-
klorid és [**Ga]gallium-klorid. A radioaktivizotop-generatorba irreverzibilisen rogziilt
[*®Ge]germanium lanyizotopjara, a [**Ga]galliumra bomlik, amely a generatorbol [**Ga]gallium-
klorid formajaban nyerhet6 ki.

- Egyéb dsszetevok: titan-dioxid (matrix)

steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosav (elicids oldat)

A radioaktivizotop-generatorhoz az aldbbiak vannak mellékelve:

1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savval (PP palackokhoz val¢ kiilon
akasztoval; PP = polipropilén)

1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (poli(éter-éter-keton) — PEEK)

2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 40 cm-es cs6é (PEEK)

1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x zarocsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirtiségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakoz6 (PP)

S0 XN LA WLN

Milyen a GalliaPharm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Onnek nem kell ezt a gyogyszert beszereznie vagy kezelnie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A GalliaPharm teljes alkalmazasi eléirasa kiilon dokumentumként mellékelve van a termék
csomagolasaban, hogy az egészségiigyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s gyakorlati

informaciokkal lassa el a radioaktiv gyogyszer alkalmazasara ¢és felhasznalasara vonatkozoan.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GalliaPharm 1,48 GBq radioaktivizotop-generator
[**Ga]gallium-klorid-oldat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a GalliaPharm ¢€s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a GalliaPharm-mal el8éllitott [**Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazéasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

SR L=

1. Milyen tipusi gyogyszer a GalliaPharm és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A GalliaPharm egy [*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasara szolgalo [**Ge]germanium/[**Ga]gallium
radioaktivizotop-generator. A [*®Ga]gallium-kloridot a radioaktiv anyagokkal vald munkaban jaratos
(nuklearis medicina) szakorvosok és gyogyszerészek kezelik. A [**Ga]gallium-klorid nem betegeknél
torténd kozvetlen felhasznalasra szolgal, hanem radioizotdpos jeldlésre, ami egy olyan technika,
amellyel egy anyagot megjeldlnek egy radioaktiv vegyiilettel, jelen esetben a [*®*Ga]galliummal.

A [%®Ga]gallium-kloriddal csak kifejezetten [**Ga]galliummal térténd radioizotopos jeldlésre
kifejlesztett és engedélyezett gydgyszereket jelolnek meg. Ezek a radioizotoppal megjelolt
gyogyszerek képesek felismerni a test bizonyos tipusu sejtjeit €s azokhoz kétédni, ezaltal a radioaktiv
[**Ga]galliumot képesek eljuttatni ezekhez a sejtekhez. A [**Ga]galliummal jelolt gydgyszerben jelen
1év6 kis mennyiségli radioaktivitas kimutathato a testen kiviil alkalmazott specialis kamerak
segitségével. Ez segithet a kezel6orvosnak a diagnozis felallitasaban. Tovabbi informacidért olvassa el
a [*8Ga]gallium-kloriddal radioizotoposan jeldlni kivant gydgyszer betegtajékoztatojat.

Nuklearis medicina kezel8orvosa részletesebben elmagyarazza Onnek, hogy milyen vizsgalatot fognak
végezni.

A [%®Ga]galliummal jeldlt gydgyszer alkalmazasa kis mennyiségli radioaktiv sugarterheléssel jar.
Kezelborvosa és a nuklearis medicina szakorvos tgy itélte meg, hogy Onnél a [**Ga]galliummal jelolt
gyogyszerrel végzett eljarasbol szarmazoé klinikai elony meghaladja a sugarzasbol ad6do kockazatot.
2. Tudnivalék a GalliaPharm-mal eléallitott [®Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a GalliaPharm-mal eléallitott [®*Ga]gallium-klorid-oldatot

- ha allergias a [**Ga]gallium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére.

8Ga-jelolt gyogyszer hasznélata elétt olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer
betegtajékoztatojaban szereplo ellenjavallatokat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A %Ga-jelolt gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedéseket olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Gyermekek és serdiil6k
Ha On vagy gyermeke még nem mult el 18 éves, akkor beszéljen nuklearis medicina kezeldorvosaval.

Egyéb gyégyszerek és a [**Ga]gallium-klorid-oldat

Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mivel ezek befolyasolhatjak a felvételek orvos altali
értelmezését.

Nem ismert, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldat kolcsonhatasba lép-e mas gyogyszerekkel, mivel erre
vonatkoz6 konkrét vizsgalatokat nem végeztek. Onnek nem a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd
be, hanem egy, a [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt masik gyogyszert.

A %Ga-jelolt gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazott egyéb gyodgyszerekre vonatkozo informaciokat
olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
[**Ga]galliummal jelolt gyogyszerek alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina kezeléorvosaval.

Feltétlenill tajekoztatnia kell nuklearis medicina kezeldorvosat a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszerek
beadasa el6tt, ha fennall a lehetésége annak, hogy On terhes lehet, ha kimaradt a menstruacioja, vagy
ha szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyeld nuklearis medicina kezelGorvosaval.

Ha On terhes
A nukleéris medicina kezel8orvos csak akkor alkalmazza a [*®*Ga]galliummal jeldlt gyogyszert a
terhesség alatt, ha olyan elény varhatd, amely meghaladja a kockazatokat.

Ha On szoptat
Megkérik majd, hogy fliggessze fel a szoptatast. Kérdezze meg nuklearis medicina kezel6orvosat,

hogy mikor folytathatja a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [®8Ga]galliummal jeldlt gyogyszereknek lehetnek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre gyakorolt hatasai. Figyelmesen olvassa el ezeknek a gyogyszereknek a
betegtajékoztatojat.

3. Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eléallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?

A radioaktiv gyogyszerek felhasznaldsara, kezelésére és artalmatlanitasara szigort jogszabalyok
vonatkoznak. A GalliaPharm kizaro6lag kiilonlegesen ellenérzott teriileten beliil keriil alkalmazasra. A
[*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasat, egy konkrét hordozomolekula radioizotopos jeldlését, valamint
a [*8Ga]galliummal jeldlt gyogyszer beadasat kizarolag olyan személyek végzik, akik a készitmény
biztonsagos hasznalatara vonatkozo képzésben vettek részt, €s abban jaratosak. Kiilonds gondossaggal
biztositjdk a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat, és tevékenységiikrél tajékoztatni fogjak Ont.

A [**Ga]galliummal radioizotoposan jeldlt gyogyszer Onnél alkalmazandé mennyiségérdl az eljarast

feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvos dont. Ez a mennyiség a kivant informacié megszerzéséhez
sziikséges legkisebb mennyiség lesz.
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A [®Ga]gallium-klorid alkalmazisa és az eljirds menete
Onnek nem a [*®Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd be, hanem a [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal
kombinalt (radioizotoposan megjeldlt) masik gydgyszert.

Az eljaras idétartama

Nuklearis medicina kezelSorvosa tajékoztatni fogja Ont a [**Ga]gallium-klorid-oldattal megjellt
gyogyszerrel végzett eljaras szokasos idotartamarol. Tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal
jelolt gyogyszer betegtajékoztatojat.

A [%Ga]gallium-klorid-oldattal radioaktivan jelolt gyogyszer bead4sa utin

Nukledris medicina kezel8orvosa tdjékoztatni fogja Ont arrél, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldattal
megjelolt gyogyszer beadasat kovetden be kell-e tartania valamilyen kiilonleges ovintézkedést. Ha
kérdései vannak, forduljon nukledris medicina kezeldorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb — [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal radioizotéposan megjelolt — gyogyszert
Kkapott vagy véletleniil kozvetleniil a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adtak be Onnek

A tlladagolas, illetve a [*®Ga]gallium-klorid-oldat kdzvetlen beadasa valosziniitlen, mivel csupéan azt
az adag [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt gyogyszert fogja megkapni, amelyet az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezelGorvos pontosan ellendriz. Thladagolas, illetve véletlen kdzvetlen
injekcid esetén azonban megfeleld kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvost.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A [®8Ga]galliummal megjeldlt gyogyszer a beadasa utan kis mennyiségii ionizalo sugéarzast ad le,
amely a daganatos betegségek és az 6rokletes rendellenességek nagyon alacsony kockazataval jar.

A lehetséges mellékhatasokra vonatkoz6 tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal jeldlt
gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gydgyszert. A gyodgyszer megfeleld koriilmények kozotti taroldsa a
szakorvos felel6ssége. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti
hatdsagi eléirasoknak megfelelden torténik.

A kovetkez6 informacio csak a szakorvosnak szol.

A radioaktivizotop-generator nem hasznalhato fel a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan.

Az eszk0z boritasat ne tavolitsa el.

A GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot azonnal fel kell hasznalni.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a GalliaPharm?

- A készitmény hatéanyaga steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sésavban oldott [**Ge]germanium-
klorid és [**Ga]gallium-klorid. A radioaktivizotop-generatorba irreverzibilisen rogziilt
[*®Ge]germanium lanyizotopjara, a [**Ga]galliumra bomlik, amely a generatorbol [**Ga]gallium-
klorid formajaban nyerhet6 ki.

- Egyéb dsszetevok: titan-dioxid (matrix)

steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosav (elticids oldat)

A radioaktivizotop-generatorhoz az aldbbiak vannak mellékelve:

1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savval (PP palackokhoz val¢ kiilon
akasztoval; PP = polipropilén)

1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (poli(éter-éter-keton) — PEEK)

2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 40 cm-es cs6é (PEEK)

1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illesztek (PEEK)

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x zarocsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirtiségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakoz6 (PP)

S0 XN LA WLN

Milyen a GalliaPharm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Onnek nem kell ezt a gyogyszert beszereznie vagy kezelnie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A GalliaPharm teljes alkalmazasi eléirasa kiilon dokumentumként mellékelve van a termék
csomagolasaban, hogy az egészségiigyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s gyakorlati

informaciokkal lassa el a radioaktiv gyogyszer alkalmazasara ¢és felhasznalasara vonatkozoan.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GalliaPharm 1,85 GBq radioaktivizotop-generator
[**Ga]gallium-klorid-oldat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a GalliaPharm ¢€s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a GalliaPharm-mal el8éllitott [**Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazéasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

SR L=

1. Milyen tipusi gyogyszer a GalliaPharm és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A GalliaPharm egy [*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasara szolgalo [**Ge]germanium/[**Ga]gallium
radioaktivizotop-generator. A [*®Ga]gallium-kloridot a radioaktiv anyagokkal vald munkaban jaratos
(nuklearis medicina) szakorvosok és gyogyszerészek kezelik. A [**Ga]gallium-klorid nem betegeknél
torténd kozvetlen felhasznalasra szolgal, hanem radioizotdpos jeldlésre, ami egy olyan technika,
amellyel egy anyagot megjeldlnek egy radioaktiv vegyiilettel, jelen esetben a [*®*Ga]galliummal.

A [%®Ga]gallium-kloriddal csak kifejezetten [**Ga]galliummal térténd radioizotopos jeldlésre
kifejlesztett és engedélyezett gydgyszereket jelolnek meg. Ezek a radioizotoppal megjelolt
gyogyszerek képesek felismerni a test bizonyos tipusu sejtjeit €s azokhoz kétédni, ezaltal a radioaktiv
[**Ga]galliumot képesek eljuttatni ezekhez a sejtekhez. A [**Ga]galliummal jelolt gydgyszerben jelen
1év6 kis mennyiségli radioaktivitas kimutathato a testen kiviil alkalmazott specialis kamerak
segitségével. Ez segithet a kezel6orvosnak a diagnozis felallitasaban. Tovabbi informacidért olvassa el
a [*8Ga]gallium-kloriddal radioizotoposan jeldlni kivant gydgyszer betegtajékoztatojat.

Nuklearis medicina kezel8orvosa részletesebben elmagyarazza Onnek, hogy milyen vizsgalatot fognak
végezni.

A [%®Ga]galliummal jeldlt gydgyszer alkalmazasa kis mennyiségli radioaktiv sugarterheléssel jar.
Kezelborvosa és a nuklearis medicina szakorvos tgy itélte meg, hogy Onnél a [**Ga]galliummal jelolt
gyogyszerrel végzett eljarasbol szarmazoé klinikai elony meghaladja a sugarzasbol ad6do kockazatot.
2. Tudnivalék a GalliaPharm-mal eléallitott [®Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a GalliaPharm-mal eléallitott [®*Ga]gallium-klorid-oldatot

- ha allergias a [**Ga]gallium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére.

8Ga-jelolt gyogyszer hasznélata elétt olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer
betegtajékoztatojaban szereplo ellenjavallatokat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A %Ga-jelolt gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedéseket olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Gyermekek és serdiil6k
Ha On vagy gyermeke még nem mult el 18 éves, akkor beszéljen nuklearis medicina kezeldorvosaval.

Egyéb gyégyszerek és a [**Ga]gallium-klorid-oldat

Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mivel ezek befolyasolhatjak a felvételek orvos altali
értelmezését.

Nem ismert, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldat kolcsonhatasba lép-e mas gyogyszerekkel, mivel erre
vonatkoz6 konkrét vizsgalatokat nem végeztek. Onnek nem a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd
be, hanem egy, a [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt masik gyogyszert.

A %Ga-jelolt gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazott egyéb gyodgyszerekre vonatkozo informaciokat
olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
[**Ga]galliummal jelolt gyogyszerek alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina kezeléorvosaval.

Feltétlenill tajekoztatnia kell nuklearis medicina kezeldorvosat a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszerek
beadasa el6tt, ha fennall a lehetésége annak, hogy On terhes lehet, ha kimaradt a menstruacioja, vagy
ha szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyeld nuklearis medicina kezelGorvosaval.

Ha On terhes
A nukleéris medicina kezel8orvos csak akkor alkalmazza a [*®*Ga]galliummal jeldlt gyogyszert a
terhesség alatt, ha olyan elény varhatd, amely meghaladja a kockazatokat.

Ha On szoptat
Megkérik majd, hogy fliggessze fel a szoptatast. Kérdezze meg nuklearis medicina kezel6orvosat,

hogy mikor folytathatja a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [®8Ga]galliummal jeldlt gyogyszereknek lehetnek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre gyakorolt hatasai. Figyelmesen olvassa el ezeknek a gyogyszereknek a
betegtajékoztatojat.

3. Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eléallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?

A radioaktiv gyogyszerek felhasznaldsara, kezelésére és artalmatlanitasara szigort jogszabalyok
vonatkoznak. A GalliaPharm kizaro6lag kiilonlegesen ellenérzott teriileten beliil keriil alkalmazasra. A
[*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasat, egy konkrét hordozomolekula radioizotopos jeldlését, valamint
a [*8Ga]galliummal jeldlt gyogyszer beadasat kizarolag olyan személyek végzik, akik a készitmény
biztonsagos hasznalatara vonatkozo képzésben vettek részt, €s abban jaratosak. Kiilonds gondossaggal
biztositjdk a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat, és tevékenységiikrél tajékoztatni fogjak Ont.

A [**Ga]galliummal radioizotoposan jeldlt gyogyszer Onnél alkalmazandé mennyiségérdl az eljarast

feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvos dont. Ez a mennyiség a kivant informacié megszerzéséhez
sziikséges legkisebb mennyiség lesz.
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A [®Ga]gallium-klorid alkalmazisa és az eljirds menete
Onnek nem a [*®Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd be, hanem a [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal
kombinalt (radioizotoposan megjeldlt) masik gydgyszert.

Az eljaras idétartama

Nuklearis medicina kezelSorvosa tajékoztatni fogja Ont a [**Ga]gallium-klorid-oldattal megjellt
gyogyszerrel végzett eljaras szokasos idotartamarol. Tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal
jelolt gyogyszer betegtajékoztatojat.

A [%Ga]gallium-klorid-oldattal radioaktivan jelolt gyogyszer bead4sa utin

Nukledris medicina kezel8orvosa tdjékoztatni fogja Ont arrél, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldattal
megjelolt gyogyszer beadasat kovetden be kell-e tartania valamilyen kiilonleges 6vintézkedést. Ha
kérdései vannak, forduljon nukledris medicina kezeldorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb — [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal radioizotéposan megjelolt — gyogyszert
Kkapott vagy véletleniil kozvetleniil a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adtak be Onnek

A tlladagolas, illetve a [*®Ga]gallium-klorid-oldat kdzvetlen beadasa valosziniitlen, mivel csupéan azt
az adag [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt gyogyszert fogja megkapni, amelyet az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezelGorvos pontosan ellendriz. Thladagolas, illetve véletlen kdzvetlen
injekcid esetén azonban megfeleld kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvost.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A [®8Ga]galliummal megjeldlt gyogyszer a beadasa utan kis mennyiségii ionizalo sugéarzast ad le,
amely a daganatos betegségek és az 6rokletes rendellenességek nagyon alacsony kockazataval jar.

A lehetséges mellékhatasokra vonatkoz6 tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal jeldlt

gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa nukledris medicina kezeldorvosat. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gydgyszert. A gyodgyszer megfeleld koriilmények kozotti taroldsa a
szakorvos felel0ssége. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti
hatosagi eléirasoknak megfelelden torténik.

A kovetkez6 informacio csak a szakorvosnak szol.

A radioaktivizotop-generator nem hasznalhato fel a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan.

Az eszkOz boritasat ne tavolitsa el.
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A GalliaPharm-mal eléallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot azonnal fel kell hasznalni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a GalliaPharm?

- A készitmény hatdanyaga steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savban oldott [**Ge]germanium-
klorid és [*®*Ga]gallium-klorid. A radioaktivizotop-generatorba irreverzibilisen rogziilt
[**Ge]germanium lanyizotopjara, a [**Ga]galliumra bomlik, amely a generatorbol [**Ga]gallium-
klorid formajaban nyerhetd ki.

- Egyéb dsszetevok: titdn-dioxid (matrix)

steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosav (elucios oldat)

A radioaktivizotop-generatorhoz az aldbbiak vannak mellékelve:

1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sdsavval (PP palackokhoz val¢ kiilon
akasztoval; PP = polipropilén)

1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (poli(éter-éter-keton) — PEEK)

2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 40 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x zarocsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirtiségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakoz6 (PP)

S0P RWD

Milyen a GalliaPharm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Onnek nem kell ezt a gyogyszert beszereznie vagy kezelnie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informacidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A GalliaPharm teljes alkalmazasi el6irasa kiilon dokumentumként mellékelve van a termék
csomagolasaban, hogy az egészségiigyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s gyakorlati

informaciokkal lassa el a radioaktiv gydgyszer alkalmazasara és felhasznalasara vonatkozoan.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GalliaPharm 2,22 GBq radioaktivizotop-generator
[**Ga]gallium-klorid-oldat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a GalliaPharm ¢€s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a GalliaPharm-mal el8éllitott [**Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazéasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

SR L=

1. Milyen tipusi gyogyszer a GalliaPharm és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A GalliaPharm egy [*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasara szolgalo [**Ge]germanium/[**Ga]gallium
radioaktivizotop-generator. A [*®Ga]gallium-kloridot a radioaktiv anyagokkal vald munkaban jaratos
(nuklearis medicina) szakorvosok és gyogyszerészek kezelik. A [**Ga]gallium-klorid nem betegeknél
torténd kozvetlen felhasznalasra szolgal, hanem radioizotdpos jeldlésre, ami egy olyan technika,
amellyel egy anyagot megjeldlnek egy radioaktiv vegyiilettel, jelen esetben a [*®*Ga]galliummal.

A [%®Ga]gallium-kloriddal csak kifejezetten [**Ga]galliummal térténd radioizotopos jeldlésre
kifejlesztett és engedélyezett gydgyszereket jelolnek meg. Ezek a radioizotoppal megjelolt
gyogyszerek képesek felismerni a test bizonyos tipusu sejtjeit €s azokhoz kétédni, ezaltal a radioaktiv
[**Ga]galliumot képesek eljuttatni ezekhez a sejtekhez. A [**Ga]galliummal jelolt gydgyszerben jelen
1év6 kis mennyiségli radioaktivitas kimutathato a testen kiviil alkalmazott specialis kamerak
segitségével. Ez segithet a kezel6orvosnak a diagnozis felallitasaban. Tovabbi informacidért olvassa el
a [*8Ga]gallium-kloriddal radioizotoposan jeldlni kivant gydgyszer betegtajékoztatojat.

Nuklearis medicina kezel8orvosa részletesebben elmagyarazza Onnek, hogy milyen vizsgalatot fognak
végezni.

A [%®Ga]galliummal jeldlt gydgyszer alkalmazasa kis mennyiségli radioaktiv sugarterheléssel jar.
Kezelborvosa és a nuklearis medicina szakorvos tgy itélte meg, hogy Onnél a [*®*Ga]galliummal jelolt
gyogyszerrel végzett eljarasbol szarmazoé klinikai elony meghaladja a sugarzasbol ad6do kockazatot.
2. Tudnivalék a GalliaPharm-mal eléallitott [®Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a GalliaPharm-mal eléallitott [®*Ga]gallium-klorid-oldatot

- ha allergias a [**Ga]gallium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére.

8Ga-jelolt gyogyszer hasznélata elétt olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer
betegtajékoztatojaban szereplo ellenjavallatokat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A %Ga-jelolt gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedéseket olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Gyermekek és serdiil6k
Ha On vagy gyermeke még nem mult el 18 éves, akkor beszéljen nuklearis medicina kezeldorvosaval.

Egyéb gyégyszerek és a [**Ga]gallium-klorid-oldat

Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mivel ezek befolyasolhatjak a felvételek orvos altali
értelmezését.

Nem ismert, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldat kolcsonhatasba lép-e mas gyogyszerekkel, mivel erre
vonatkoz6 konkrét vizsgalatokat nem végeztek. Onnek nem a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd
be, hanem egy, a [**Ga]galliummal radioizotoposan megjelolt masik gyogyszert.

A %Ga-jelolt gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazott egyéb gyodgyszerekre vonatkozo informaciokat
olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
[**Ga]galliummal jelolt gyogyszerek alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina kezeléorvosaval.

Feltétlenill tajekoztatnia kell nuklearis medicina kezeldorvosat a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszerek
beadasa el6tt, ha fennall a lehetésége annak, hogy On terhes lehet, ha kimaradt a menstruacioja, vagy
ha szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyeld nuklearis medicina kezelGorvosaval.

Ha On terhes
A nukleéris medicina kezel8orvos csak akkor alkalmazza a [*®*Ga]galliummal jeldlt gyogyszert a
terhesség alatt, ha olyan elény varhatd, amely meghaladja a kockazatokat.

Ha On szoptat
Megkérik majd, hogy fliggessze fel a szoptatast. Kérdezze meg nuklearis medicina kezel6orvosat,

hogy mikor folytathatja a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [®8Ga]galliummal jeldlt gyogyszereknek lehetnek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre gyakorolt hatasai. Figyelmesen olvassa el ezeknek a gyogyszereknek a
betegtajékoztatojat.

3. Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eléallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?

A radioaktiv gyogyszerek felhasznaldsara, kezelésére és artalmatlanitasara szigort jogszabalyok
vonatkoznak. A GalliaPharm kizaro6lag kiilonlegesen ellenérzott teriileten beliil keriil alkalmazasra. A
[*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasat, egy konkrét hordozomolekula radioizotopos jeldlését, valamint
a [*8Ga]galliummal jeldlt gyogyszer beadasat kizarolag olyan személyek végzik, akik a készitmény
biztonsagos hasznalatara vonatkozo képzésben vettek részt, €s abban jaratosak. Kiilonds gondossaggal
biztositjdk a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat, és tevékenységiikrél tajékoztatni fogjak Ont.

A [**Ga]galliummal radioizotoposan jeldlt gyogyszer Onnél alkalmazandé mennyiségérdl az eljarast

feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvos dont. Ez a mennyiség a kivant informacié megszerzéséhez
sziikséges legkisebb mennyiség lesz.

72



A [®Ga]gallium-klorid alkalmazisa és az eljirds menete
Onnek nem a [*®Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd be, hanem a [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal
kombinalt (radioizotoposan megjeldlt) masik gydgyszert.

Az eljaras idétartama

Nuklearis medicina kezelSorvosa tajékoztatni fogja Ont a [**Ga]gallium-klorid-oldattal megjellt
gyogyszerrel végzett eljaras szokasos idotartamarol. Tovabbi informacioért olvassa el a radioizotoppal
jelolt gyogyszer betegtajékoztatojat.

A [%Ga]gallium-klorid-oldattal radioaktivan jelolt gyogyszer bead4sa utin

Nukledris medicina kezel8orvosa tdjékoztatni fogja Ont arrél, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldattal
megjelolt gyogyszer beadasat kovetden be kell-e tartania valamilyen kiilonleges 6vintézkedést. Ha
kérdései vannak, forduljon nukledris medicina kezeldorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb — [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal radioizotéposan megjelolt — gyogyszert
Kkapott vagy véletleniil kozvetleniil a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adtak be Onnek

A tlladagolas, illetve a [*®Ga]gallium-klorid-oldat kdzvetlen beadasa valosziniitlen, mivel csupéan azt
az adag [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt gyogyszert fogja megkapni, amelyet az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezelGorvos pontosan ellendriz. Thladagolas, illetve véletlen kdzvetlen
injekcid esetén azonban megfeleld kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvost.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A [®8Ga]galliummal megjeldlt gyogyszer a beadasa utan kis mennyiségii ionizalo sugéarzast ad le,
amely a daganatos betegségek és az 6rokletes rendellenességek nagyon alacsony kockazataval jar.

A lehetséges mellékhatasokra vonatkoz6 tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal jeldlt
gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gydgyszert. A gyodgyszer megfeleld koriilmények kozotti taroldsa a
szakorvos felel6ssége. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti
hatdsagi eléirasoknak megfelelden torténik.

A kovetkez6 informacio csak a szakorvosnak szol.

A radioaktivizotop-generator nem hasznalhato fel a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan.

Az eszk0z boritasat ne tavolitsa el.

A GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot azonnal fel kell hasznalni.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a GalliaPharm?

- A készitmény hatéanyaga steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sésavban oldott [**Ge]germanium-
klorid és [**Ga]gallium-klorid. A radioaktivizotop-generatorba irreverzibilisen rogziilt
[*®Ge]germanium lanyizotopjara, a [**Ga]galliumra bomlik, amely a generatorbol [**Ga]gallium-
klorid formajaban nyerhet6 ki.

- Egyéb dsszetevok: titan-dioxid (matrix)

steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosav (elticids oldat)

A radioaktivizotop-generatorhoz az aldbbiak vannak mellékelve:

1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savval (PP palackokhoz val¢ kiilon
akasztoval; PP = polipropilén)

1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (poli(éter-éter-keton) — PEEK)

2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 40 cm-es cs6é (PEEK)

1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illesztek (PEEK)

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x zarocsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirtiségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakoz6 (PP)

S0 XN LA WLN

Milyen a GalliaPharm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Onnek nem kell ezt a gyogyszert beszereznie vagy kezelnie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A GalliaPharm teljes alkalmazasi eléirasa kiilon dokumentumként mellékelve van a termék
csomagolasaban, hogy az egészségiigyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s gyakorlati

informaciokkal lassa el a radioaktiv gyogyszer alkalmazasara ¢és felhasznalasara vonatkozoan.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.

74


https://www.ema.europa.eu/

Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GalliaPharm 2,59 GBq radioaktivizotop-generator
[**Ga]gallium-klorid-oldat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a GalliaPharm ¢€s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a GalliaPharm-mal el8éllitott [**Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazéasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

SR L=

1. Milyen tipusi gyogyszer a GalliaPharm és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A GalliaPharm egy [*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasara szolgalo [**Ge]germanium/[**Ga]gallium
radioaktivizotop-generator. A [*®Ga]gallium-kloridot a radioaktiv anyagokkal vald munkaban jaratos
(nuklearis medicina) szakorvosok és gyogyszerészek kezelik. A [**Ga]gallium-klorid nem betegeknél
torténd kozvetlen felhasznalasra szolgal, hanem radioizotdpos jeldlésre, ami egy olyan technika,
amellyel egy anyagot megjeldlnek egy radioaktiv vegyiilettel, jelen esetben a [*®*Ga]galliummal.

A [%®Ga]gallium-kloriddal csak kifejezetten [**Ga]galliummal térténd radioizotopos jeldlésre
kifejlesztett és engedélyezett gydgyszereket jelolnek meg. Ezek a radioizotoppal megjelolt
gyogyszerek képesek felismerni a test bizonyos tipusu sejtjeit €s azokhoz kétédni, ezaltal a radioaktiv
[**Ga]galliumot képesek eljuttatni ezekhez a sejtekhez. A [**Ga]galliummal jelolt gydgyszerben jelen
1év6 kis mennyiségli radioaktivitas kimutathato a testen kiviil alkalmazott specialis kamerak
segitségével. Ez segithet a kezel6orvosnak a diagnozis felallitasaban. Tovabbi informacidért olvassa el
a [*8Ga]gallium-kloriddal radioizotoposan jeldlni kivant gydgyszer betegtajékoztatojat.

Nuklearis medicina kezel8orvosa részletesebben elmagyarazza Onnek, hogy milyen vizsgalatot fognak
végezni.

A [%®Ga]galliummal jeldlt gydgyszer alkalmazasa kis mennyiségli radioaktiv sugarterheléssel jar.
Kezelborvosa és a nuklearis medicina szakorvos tgy itélte meg, hogy Onnél a [**Ga]galliummal jelolt
gyogyszerrel végzett eljarasbol szarmazoé klinikai elony meghaladja a sugarzasbol ad6do kockazatot.
2. Tudnivalék a GalliaPharm-mal eléallitott [®Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a GalliaPharm-mal eléallitott [®*Ga]gallium-klorid-oldatot

- ha allergias a [**Ga]gallium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére.

8Ga-jelolt gyogyszer hasznélata elétt olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer
betegtajékoztatojaban szereplo ellenjavallatokat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A %Ga-jelolt gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedéseket olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Gyermekek és serdiil6k
Ha On vagy gyermeke még nem mult el 18 éves, akkor beszéljen nuklearis medicina kezeldorvosaval.

Egyéb gyégyszerek és a [**Ga]gallium-klorid-oldat

Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mivel ezek befolyasolhatjak a felvételek orvos altali
értelmezését.

Nem ismert, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldat kolcsonhatasba lép-e mas gyogyszerekkel, mivel erre
vonatkoz6 konkrét vizsgalatokat nem végeztek. Onnek nem a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd
be, hanem egy, a [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt masik gyogyszert.

A %Ga-jelolt gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazott egyéb gyodgyszerekre vonatkozo informaciokat
olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
[**Ga]galliummal jelolt gyogyszerek alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina kezeléorvosaval.

Feltétlenill tajekoztatnia kell nuklearis medicina kezeldorvosat a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszerek
beadasa el6tt, ha fennall a lehetésége annak, hogy On terhes lehet, ha kimaradt a menstruacioja, vagy
ha szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyeld nuklearis medicina kezelGorvosaval.

Ha On terhes
A nukleéris medicina kezel8orvos csak akkor alkalmazza a [*®*Ga]galliummal jeldlt gyogyszert a
terhesség alatt, ha olyan elény varhatd, amely meghaladja a kockazatokat.

Ha On szoptat
Megkérik majd, hogy fliggessze fel a szoptatast. Kérdezze meg nuklearis medicina kezel6orvosat,

hogy mikor folytathatja a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [®8Ga]galliummal jeldlt gyogyszereknek lehetnek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre gyakorolt hatasai. Figyelmesen olvassa el ezeknek a gyogyszereknek a
betegtajékoztatojat.

3. Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eléallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?

A radioaktiv gyogyszerek felhasznaldsara, kezelésére és artalmatlanitasara szigort jogszabalyok
vonatkoznak. A GalliaPharm kizaro6lag kiilonlegesen ellenérzott teriileten beliil keriil alkalmazasra. A
[*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasat, egy konkrét hordozomolekula radioizotopos jeldlését, valamint
a [*8Ga]galliummal jeldlt gyogyszer beadasat kizarolag olyan személyek végzik, akik a készitmény
biztonsagos hasznalatara vonatkozo képzésben vettek részt, €s abban jaratosak. Kiilonds gondossaggal
biztositjdk a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat, és tevékenységiikrél tajékoztatni fogjak Ont.

A [**Ga]galliummal radioizotoposan jeldlt gyogyszer Onnél alkalmazandé mennyiségérdl az eljarast

feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvos dont. Ez a mennyiség a kivant informacié megszerzéséhez
sziikséges legkisebb mennyiség lesz.
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A [®Ga]gallium-klorid alkalmazisa és az eljirds menete
Onnek nem a [*®Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd be, hanem a [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal
kombinalt (radioizotoposan megjeldlt) masik gydgyszert.

Az eljaras idétartama

Nuklearis medicina kezelSorvosa tajékoztatni fogja Ont a [**Ga]gallium-klorid-oldattal megjellt
gyogyszerrel végzett eljaras szokasos idotartamarol. Tovabbi informacioért olvassa el a radioizotoppal
jelolt gyogyszer betegtajékoztatojat.

A [%Ga]gallium-klorid-oldattal radioaktivan jelolt gyogyszer bead4sa utin

Nukledris medicina kezel8orvosa tdjékoztatni fogja Ont arrél, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldattal
megjelolt gyogyszer beadasat kovetden be kell-e tartania valamilyen kiilonleges 6vintézkedést. Ha
kérdései vannak, forduljon nukledris medicina kezeldorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb — [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal radioizotéposan megjelolt — gyogyszert
Kkapott vagy véletleniil kozvetleniil a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adtak be Onnek

A tlladagolas, illetve a [*®Ga]gallium-klorid-oldat kdzvetlen beadasa valosziniitlen, mivel csupéan azt
az adag [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt gyogyszert fogja megkapni, amelyet az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezelGorvos pontosan ellendriz. Thladagolas, illetve véletlen kdzvetlen
injekcid esetén azonban megfeleld kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvost.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A [®8Ga]galliummal megjeldlt gyogyszer a beadasa utan kis mennyiségii ionizalo sugéarzast ad le,
amely a daganatos betegségek és az 6rokletes rendellenességek nagyon alacsony kockazataval jar.

A lehetséges mellékhatasokra vonatkoz6 tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal jeldlt
gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gydgyszert. A gyodgyszer megfeleld koriilmények kozotti taroldsa a
szakorvos felel6ssége. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti
hatdsagi eléirasoknak megfelelden torténik.

A kovetkez6 informacio csak a szakorvosnak szol.

A radioaktivizotop-generator nem hasznalhato fel a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan.

Az eszk0z boritasat ne tavolitsa el.

A GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot azonnal fel kell hasznalni.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a GalliaPharm?

- A készitmény hatéanyaga steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sésavban oldott [**Ge]germanium-
klorid és [**Ga]gallium-klorid. A radioaktivizotop-generatorba irreverzibilisen rogziilt
[*®Ge]germanium lanyizotopjara, a [**Ga]galliumra bomlik, amely a generatorbol [**Ga]gallium-
klorid formajaban nyerhet6 ki.

- Egyéb dsszetevok: titan-dioxid (matrix)

steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosav (elticids oldat)

A radioaktivizotop-generatorhoz az aldbbiak vannak mellékelve:

1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savval (PP palackokhoz val¢ kiilon
akasztoval; PP = polipropilén)

1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (PEEK)

2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 40 cm-es cs6é (PEEK)

1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illesztek (PEEK)

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x zarocsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirtiségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakoz6 (PP)

S0 XN LA WLN

Milyen a GalliaPharm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Onnek nem kell ezt a gyogyszert beszereznie vagy kezelnie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A GalliaPharm teljes alkalmazasi eléirasa kiilon dokumentumként mellékelve van a termék
csomagolasaban, hogy az egészségiigyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s gyakorlati

informaciokkal lassa el a radioaktiv gyogyszer alkalmazasara ¢és felhasznalasara vonatkozoan.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GalliaPharm 2,96 GBq radioaktivizotop-generator
[**Ga]gallium-klorid-oldat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a GalliaPharm ¢€s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a GalliaPharm-mal el8éllitott [**Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazéasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

SR L=

1. Milyen tipusi gyogyszer a GalliaPharm és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A GalliaPharm egy [*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasara szolgalo [**Ge]germanium/[**Ga]gallium
radioaktivizotop-generator. A [*®Ga]gallium-kloridot a radioaktiv anyagokkal vald munkaban jaratos
(nuklearis medicina) szakorvosok és gyogyszerészek kezelik. A [**Ga]gallium-klorid nem betegeknél
torténd kozvetlen felhasznalasra szolgal, hanem radioizotdpos jeldlésre, ami egy olyan technika,
amellyel egy anyagot megjeldlnek egy radioaktiv vegyiilettel, jelen esetben a [*®*Ga]galliummal.

A [%®Ga]gallium-kloriddal csak kifejezetten [**Ga]galliummal térténd radioizotopos jeldlésre
kifejlesztett és engedélyezett gydgyszereket jelolnek meg. Ezek a radioizotoppal megjelolt
gyogyszerek képesek felismerni a test bizonyos tipusu sejtjeit €s azokhoz kétédni, ezaltal a radioaktiv
[**Ga]galliumot képesek eljuttatni ezekhez a sejtekhez. A [**Ga]galliummal jelolt gydgyszerben jelen
1év6 kis mennyiségli radioaktivitas kimutathato a testen kiviil alkalmazott specialis kamerak
segitségével. Ez segithet a kezel6orvosnak a diagnozis felallitasaban. Tovabbi informacidért olvassa el
a [*8Ga]gallium-kloriddal radioizotoposan jeldlni kivant gydgyszer betegtajékoztatojat.

Nuklearis medicina kezel8orvosa részletesebben elmagyarazza Onnek, hogy milyen vizsgalatot fognak
végezni.

A [%®Ga]galliummal jeldlt gydgyszer alkalmazasa kis mennyiségli radioaktiv sugarterheléssel jar.
Kezelborvosa és a nuklearis medicina szakorvos tgy itélte meg, hogy Onnél a [**Ga]galliummal jelolt
gyogyszerrel végzett eljarasbol szarmazoé klinikai elony meghaladja a sugarzasbol ad6do kockazatot.
2. Tudnivalék a GalliaPharm-mal eléallitott [®Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a GalliaPharm-mal eléallitott [®*Ga]gallium-klorid-oldatot

- ha allergias a [**Ga]gallium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére.

8Ga-jelolt gyogyszer hasznélata elétt olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer
betegtajékoztatojaban szereplo ellenjavallatokat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A %Ga-jelolt gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedéseket olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Gyermekek és serdiil6k
Ha On vagy gyermeke még nem mult el 18 éves, akkor beszéljen nuklearis medicina kezeldorvosaval.

Egyéb gyégyszerek és a [**Ga]gallium-klorid-oldat

Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mivel ezek befolyasolhatjak a felvételek orvos altali
értelmezését.

Nem ismert, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldat kolcsonhatasba lép-e mas gyogyszerekkel, mivel erre
vonatkoz6 konkrét vizsgalatokat nem végeztek. Onnek nem a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd
be, hanem egy, a [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt masik gyogyszert.

A %Ga-jelolt gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazott egyéb gyodgyszerekre vonatkozo informaciokat
olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
[**Ga]galliummal jelolt gyogyszerek alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina kezeléorvosaval.

Feltétlenill tajekoztatnia kell nuklearis medicina kezeldorvosat a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszerek
beadasa el6tt, ha fennall a lehetésége annak, hogy On terhes lehet, ha kimaradt a menstruacioja, vagy
ha szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyeld nuklearis medicina kezelGorvosaval.

Ha On terhes
A nukleéris medicina kezel8orvos csak akkor alkalmazza a [*®*Ga]galliummal jeldlt gyogyszert a
terhesség alatt, ha olyan elény varhatd, amely meghaladja a kockazatokat.

Ha On szoptat
Megkérik majd, hogy fliggessze fel a szoptatast. Kérdezze meg nuklearis medicina kezel6orvosat,

hogy mikor folytathatja a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [®8Ga]galliummal jeldlt gyogyszereknek lehetnek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre gyakorolt hatasai. Figyelmesen olvassa el ezeknek a gyogyszereknek a
betegtajékoztatojat.

3. Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eléallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?

A radioaktiv gyogyszerek felhasznaldsara, kezelésére és artalmatlanitasara szigort jogszabalyok
vonatkoznak. A GalliaPharm kizaro6lag kiilonlegesen ellenérzott teriileten beliil keriil alkalmazasra. A
[*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasat, egy konkrét hordozomolekula radioizotopos jeldlését, valamint
a [*8Ga]galliummal jeldlt gyogyszer beadasat kizarolag olyan személyek végzik, akik a készitmény
biztonsagos hasznalatara vonatkozo képzésben vettek részt, €s abban jaratosak. Kiilonds gondossaggal
biztositjdk a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat, és tevékenységiikrél tajékoztatni fogjak Ont.

A [**Ga]galliummal radioizotoposan jeldlt gyogyszer Onnél alkalmazandé mennyiségérdl az eljarast

feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvos dont. Ez a mennyiség a kivant informacié megszerzéséhez
sziikséges legkisebb mennyiség lesz.
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A [®Ga]gallium-klorid alkalmazisa és az eljirds menete
Onnek nem a [*®Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd be, hanem a [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal
kombinalt (radioizotoposan megjeldlt) masik gydgyszert.

Az eljaras idétartama

Nuklearis medicina kezelSorvosa tajékoztatni fogja Ont a [**Ga]gallium-klorid-oldattal megjellt
gyogyszerrel végzett eljaras szokasos idotartamarol. Tovabbi informacioért olvassa el a radioizotoppal
jelolt gyogyszer betegtajékoztatojat.

A [%Ga]gallium-klorid-oldattal radioaktivan jelolt gyogyszer bead4sa utin

Nukledris medicina kezel8orvosa tdjékoztatni fogja Ont arrél, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldattal
megjelolt gyogyszer beadasat kovetden be kell-e tartania valamilyen kiilonleges 6vintézkedést. Ha
kérdései vannak, forduljon nukledris medicina kezeldorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb — [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal radioizotéposan megjelolt — gyogyszert
Kkapott vagy véletleniil kozvetleniil a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adtak be Onnek

A tlladagolas, illetve a [*®Ga]gallium-klorid-oldat kdzvetlen beadasa valosziniitlen, mivel csupéan azt
az adag [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt gyogyszert fogja megkapni, amelyet az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezelGorvos pontosan ellendriz. Thladagolas, illetve véletlen kdzvetlen
injekcid esetén azonban megfeleld kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvost.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A [®8Ga]galliummal megjeldlt gyogyszer a beadasa utan kis mennyiségii ionizalo sugéarzast ad le,
amely a daganatos betegségek és az 6rokletes rendellenességek nagyon alacsony kockazataval jar.

A lehetséges mellékhatasokra vonatkoz6 tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal jeldlt
gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gydgyszert. A gyodgyszer megfeleld koriilmények kozotti taroldsa a
szakorvos felel6ssége. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti
hatdsagi eléirasoknak megfelelden torténik.

A kovetkez6 informacio csak a szakorvosnak szol.

A radioaktivizotop-generator nem hasznalhato fel a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan.

Az eszk0z boritasat ne tavolitsa el.

A GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot azonnal fel kell hasznalni.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a GalliaPharm?

- A készitmény hatéanyaga steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sésavban oldott [**Ge]germanium-
klorid és [**Ga]gallium-klorid. A radioaktivizotop-generatorba irreverzibilisen rogziilt
[*®Ge]germanium lanyizotopjara, a [**Ga]galliumra bomlik, amely a generatorbol [**Ga]gallium-
klorid formajaban nyerhet6 ki.

- Egyéb dsszetevok: titan-dioxid (matrix)

steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosav (elticids oldat)

A radioaktivizotop-generatorhoz az aldbbiak vannak mellékelve:

1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savval (PP palackokhoz val¢ kiilon
akasztoval; PP = polipropilén)

1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (poli(éter-éter-keton) — PEEK)

2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 40 cm-es cs6é (PEEK)

1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illesztek (PEEK)

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x zarocsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirtiségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakoz6 (PP)

S0 XN LA WLN

Milyen a GalliaPharm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Onnek nem kell ezt a gyogyszert beszereznie vagy kezelnie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A GalliaPharm teljes alkalmazasi eléirasa kiilon dokumentumként mellékelve van a termék
csomagolasaban, hogy az egészségiigyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s gyakorlati

informaciokkal lassa el a radioaktiv gyogyszer alkalmazasara ¢és felhasznalasara vonatkozoan.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GalliaPharm 3,33 GBq radioaktivizotop-generator
[**Ga]gallium-klorid-oldat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a GalliaPharm ¢€s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a GalliaPharm-mal el8éllitott [**Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazéasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

SR L=

1. Milyen tipusi gyogyszer a GalliaPharm és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A GalliaPharm egy [*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasara szolgalo [**Ge]germanium/[**Ga]gallium
radioaktivizotop-generator. A [*®Ga]gallium-kloridot a radioaktiv anyagokkal vald munkaban jaratos
(nuklearis medicina) szakorvosok és gyogyszerészek kezelik. A [**Ga]gallium-klorid nem betegeknél
torténd kozvetlen felhasznalasra szolgal, hanem radioizotdpos jeldlésre, ami egy olyan technika,
amellyel egy anyagot megjeldlnek egy radioaktiv vegyiilettel, jelen esetben a [*®*Ga]galliummal.

A [%®Ga]gallium-kloriddal csak kifejezetten [**Ga]galliummal térténd radioizotopos jeldlésre
kifejlesztett és engedélyezett gydgyszereket jelolnek meg. Ezek a radioizotoppal megjelolt
gyogyszerek képesek felismerni a test bizonyos tipusu sejtjeit €s azokhoz kétédni, ezaltal a radioaktiv
[**Ga]galliumot képesekeljuttatni ezekhez a sejtekhez. A [*Ga]galliummal jeldlt gyogyszerben jelen
1év6 kis mennyiségli radioaktivitas kimutathato a testen kiviil alkalmazott specialis kamerak
segitségével. Ez segithet a kezel6orvosnak a diagnozis felallitasaban. Tovabbi informacidért olvassa el
a [*8Ga]gallium-kloriddal radioizotoposan jeldlni kivant gydgyszer betegtajékoztatojat.

Nuklearis medicina kezel8orvosa részletesebben elmagyarazza Onnek, hogy milyen vizsgalatot fognak
végezni.

A [%®Ga]galliummal jeldlt gydgyszer alkalmazasa kis mennyiségli radioaktiv sugarterheléssel jar.
Kezelborvosa és a nuklearis medicina szakorvos tgy itélte meg, hogy Onnél a [**Ga]galliummal jelolt
gyogyszerrel végzett eljarasbol szarmazoé klinikai elony meghaladja a sugarzasbol ad6do kockazatot.
2. Tudnivalék a GalliaPharm-mal eléallitott [®Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a GalliaPharm-mal eléallitott [®*Ga]gallium-klorid-oldatot

- ha allergias a [**Ga]gallium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére.

8Ga-jelolt gyogyszer hasznélata elétt olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer
betegtajékoztatojaban szereplo ellenjavallatokat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A %Ga-jelolt gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedéseket olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Gyermekek és serdiil6k
Ha On vagy gyermeke még nem mult el 18 éves, akkor beszéljen nuklearis medicina kezeldorvosaval.

Egyéb gyégyszerek és a [**Ga]gallium-klorid-oldat

Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mivel ezek befolyasolhatjak a felvételek orvos altali
értelmezését.

Nem ismert, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldat kolcsonhatasba lép-e mas gyogyszerekkel, mivel erre
vonatkoz6 konkrét vizsgalatokat nem végeztek. Onnek nem a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd
be, hanem egy, a [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt masik gyogyszert.

A %Ga-jelolt gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazott egyéb gyodgyszerekre vonatkozo informaciokat
olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
[**Ga]galliummal jelolt gyogyszerek alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina kezeléorvosaval.

Feltétlenill tajekoztatnia kell nuklearis medicina kezeldorvosat a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszerek
beadasa el6tt, ha fennall a lehetésége annak, hogy On terhes lehet, ha kimaradt a menstruacioja, vagy
ha szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyeld nuklearis medicina kezelGorvosaval.

Ha On terhes
A nukleéris medicina kezel8orvos csak akkor alkalmazza a [*®*Ga]galliummal jeldlt gyogyszert a
terhesség alatt, ha olyan elény varhatd, amely meghaladja a kockazatokat.

Ha On szoptat
Megkérik majd, hogy fliggessze fel a szoptatast. Kérdezze meg nuklearis medicina kezel6orvosat,

hogy mikor folytathatja a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [®8Ga]galliummal jeldlt gyogyszereknek lehetnek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre gyakorolt hatasai. Figyelmesen olvassa el ezeknek a gyogyszereknek a
betegtajékoztatojat.

3. Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eléallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?

A radioaktiv gyogyszerek felhasznaldsara, kezelésére és artalmatlanitasara szigort jogszabalyok
vonatkoznak. A GalliaPharm kizaro6lag kiilonlegesen ellenérzott teriileten beliil keriil alkalmazasra. A
[*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasat, egy konkrét hordozomolekula radioizotopos jeldlését, valamint
a [*8Ga]galliummal jeldlt gyogyszer beadasat kizarolag olyan személyek végzik, akik a készitmény
biztonsagos hasznalatara vonatkozo képzésben vettek részt, €s abban jaratosak. Kiilonds gondossaggal
biztositjdk a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat, és tevékenységiikrél tajékoztatni fogjak Ont.

A [**Ga]galliummal radioizotoposan jeldlt gyogyszer Onnél alkalmazandé mennyiségérdl az eljarast

feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvos dont. Ez a mennyiség a kivant informacié megszerzéséhez
sziikséges legkisebb mennyiség lesz.
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A [®Ga]gallium-klorid alkalmazisa és az eljirds menete
Onnek nem a [*®Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd be, hanem a [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal
kombinalt (radioizotoposan megjeldlt) masik gydgyszert.

Az eljaras idétartama

Nuklearis medicina kezelSorvosa tajékoztatni fogja Ont a [**Ga]gallium-klorid-oldattal megjellt
gyogyszerrel végzett eljaras szokasos idotartamarol. Tovabbi informacioért olvassa el a radioizotoppal
jelolt gyogyszer betegtajékoztatojat.

A [%Ga]gallium-klorid-oldattal radioaktivan jelolt gyogyszer bead4sa utin

Nukledris medicina kezel8orvosa tdjékoztatni fogja Ont arrél, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldattal
megjelolt gyogyszer beadasat kovetden be kell-e tartania valamilyen kiilonleges 6vintézkedést. Ha
kérdései vannak, forduljon nukledris medicina kezeldorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb — [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal radioizotéposan megjelolt — gyogyszert
Kkapott vagy véletleniil kozvetleniil a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adtak be Onnek

A tlladagolas, illetve a [*®Ga]gallium-klorid-oldat kdzvetlen beadasa valosziniitlen, mivel csupéan azt
az adag [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt gyogyszert fogja megkapni, amelyet az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezelGorvos pontosan ellendriz. Thladagolas, illetve véletlen kdzvetlen
injekcid esetén azonban megfeleld kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvost.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A [®8Ga]galliummal megjeldlt gyogyszer a beadasa utan kis mennyiségii ionizalo sugéarzast ad le,
amely a daganatos betegségek és az 6rokletes rendellenességek nagyon alacsony kockazataval jar.

A lehetséges mellékhatasokra vonatkoz6 tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal jeldlt
gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gydgyszert. A gyodgyszer megfeleld koriilmények kozotti taroldsa a
szakorvos felel6ssége. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti
hatdsagi eléirasoknak megfelelden torténik.

A kovetkez6 informacio csak a szakorvosnak szol.

A radioaktivizotop-generator nem hasznalhato fel a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan.

Az eszk0z boritasat ne tavolitsa el.

A GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot azonnal fel kell hasznalni.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a GalliaPharm?

- A készitmény hatéanyaga steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sésavban oldott [**Ge]germanium-
klorid és [**Ga]gallium-klorid. A radioaktivizotop-generatorba irreverzibilisen rogziilt
[*®Ge]germanium lanyizotopjara, a [**Ga]galliumra bomlik, amely a generatorbol [**Ga]gallium-
klorid formajaban nyerhet6 ki.

- Egyéb dsszetevok: titan-dioxid (matrix)

steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosav (elticids oldat)

A radioaktivizotop-generatorhoz az aldbbiak vannak mellékelve:

1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savval (PP palackokhoz val¢ kiilon
akasztoval; PP = polipropilén)

1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (poli(éter-éter-keton) — PEEK)

2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 40 cm-es cs6é (PEEK)

1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illesztek (PEEK)

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x zarocsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirtiségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakoz6 (PP)

S0 XN LA WLN

Milyen a GalliaPharm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Onnek nem kell ezt a gyogyszert beszereznie vagy kezelnie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A GalliaPharm teljes alkalmazasi eléirasa kiilon dokumentumként mellékelve van a termék
csomagolasaban, hogy az egészségiigyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s gyakorlati

informaciokkal lassa el a radioaktiv gyogyszer alkalmazasara ¢és felhasznalasara vonatkozoan.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GalliaPharm 3,70 GBq radioaktivizotop-generator
[**Ga]gallium-klorid-oldat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a GalliaPharm ¢€s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a GalliaPharm-mal el8éllitott [**Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazéasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

SR L=

1. Milyen tipusi gyogyszer a GalliaPharm és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A GalliaPharm egy [*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasara szolgalo [**Ge]germanium/[**Ga]gallium
radioaktivizotop-generator. A [*®Ga]gallium-kloridot a radioaktiv anyagokkal vald munkaban jaratos
(nuklearis medicina) szakorvosok és gyogyszerészek kezelik. A [**Ga]gallium-klorid nem betegeknél
torténd kozvetlen felhasznalasra szolgal, hanem radioizotdpos jeldlésre, ami egy olyan technika,
amellyel egy anyagot megjeldlnek egy radioaktiv vegyiilettel, jelen esetben a [*®*Ga]galliummal.

A [%®Ga]gallium-kloriddal csak kifejezetten [**Ga]galliummal térténd radioizotopos jeldlésre
kifejlesztett és engedélyezett gydgyszereket jelolnek meg. Ezek a radioizotoppal megjelolt
gyogyszerek képesek felismerni a test bizonyos tipusu sejtjeit €s azokhoz kétédni, ezaltal a radioaktiv
[**Ga]galliumot képesek eljuttatni ezekhez a sejtekhez. A [**Ga]galliummal jelolt gydgyszerben jelen
1év6 kis mennyiségli radioaktivitas kimutathato a testen kiviil alkalmazott specialis kamerak
segitségével. Ez segithet a kezel6orvosnak a diagnozis felallitasaban. Tovabbi informacidért olvassa el
a [*8Ga]gallium-kloriddal radioizotoposan jeldlni kivant gydgyszer betegtajékoztatojat.

Nuklearis medicina kezel8orvosa részletesebben elmagyarazza Onnek, hogy milyen vizsgalatot fognak
végezni.

A [%®Ga]galliummal jeldlt gydgyszer alkalmazasa kis mennyiségli radioaktiv sugarterheléssel jar.
Kezelborvosa és a nuklearis medicina szakorvos tgy itélte meg, hogy Onnél a [**Ga]galliummal jelolt
gyogyszerrel végzett eljarasbol szarmazoé klinikai elony meghaladja a sugarzasbol ad6do kockazatot.
2. Tudnivalék a GalliaPharm-mal eléallitott [®Ga]gallium-klorid-oldat alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a GalliaPharm-mal eléallitott [®*Ga]gallium-klorid-oldatot

- ha allergias a [**Ga]gallium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére.

8Ga-jelolt gyogyszer hasznélata elétt olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer
betegtajékoztatojaban szereplo ellenjavallatokat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A %Ga-jelolt gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedéseket olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Gyermekek és serdiil6k
Ha On vagy gyermeke még nem mult el 18 éves, akkor beszéljen nuklearis medicina kezeldorvosaval.

Egyéb gyégyszerek és a [**Ga]gallium-klorid-oldat

Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mivel ezek befolyasolhatjak a felvételek orvos altali
értelmezését.

Nem ismert, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldat kolcsonhatasba lép-e mas gyogyszerekkel, mivel erre
vonatkoz6 konkrét vizsgalatokat nem végeztek. Onnek nem a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd
be, hanem egy, a [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt masik gyogyszert.

A %Ga-jelolt gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazott egyéb gyodgyszerekre vonatkozo informaciokat
olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant gyogyszer betegtajékoztatdjaban.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
[**Ga]galliummal jelolt gyogyszerek alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina kezeléorvosaval.

Feltétlenill tajekoztatnia kell nuklearis medicina kezeldorvosat a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszerek
beadasa el6tt, ha fennall a lehetésége annak, hogy On terhes lehet, ha kimaradt a menstruacioja, vagy
ha szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyeld nuklearis medicina kezelGorvosaval.

Ha On terhes
A nukleéris medicina kezel8orvos csak akkor alkalmazza a [*®*Ga]galliummal jeldlt gyogyszert a
terhesség alatt, ha olyan elény varhatd, amely meghaladja a kockazatokat.

Ha On szoptat
Megkérik majd, hogy fliggessze fel a szoptatast. Kérdezze meg nuklearis medicina kezel6orvosat,

hogy mikor folytathatja a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [®8Ga]galliummal jeldlt gyogyszereknek lehetnek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre gyakorolt hatasai. Figyelmesen olvassa el ezeknek a gyogyszereknek a
betegtajékoztatojat.

3. Hogyan kell alkalmazni a GalliaPharm-mal eléallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot?

A radioaktiv gyogyszerek felhasznaldsara, kezelésére és artalmatlanitasara szigort jogszabalyok
vonatkoznak. A GalliaPharm kizaro6lag kiilonlegesen ellenérzott teriileten beliil keriil alkalmazasra. A
[*®Ga]gallium-klorid-oldat el8allitasat, egy konkrét hordozomolekula radioizotopos jeldlését, valamint
a [*8Ga]galliummal jeldlt gyogyszer beadasat kizarolag olyan személyek végzik, akik a készitmény
biztonsagos hasznalatara vonatkozo képzésben vettek részt, €s abban jaratosak. Kiilonds gondossaggal
biztositjdk a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat, és tevékenységiikrél tajékoztatni fogjak Ont.

A [**Ga]galliummal radioizotoposan jeldlt gyogyszer Onnél alkalmazandé mennyiségérdl az eljarast

feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvos dont. Ez a mennyiség a kivant informacié megszerzéséhez
sziikséges legkisebb mennyiség lesz.
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A [®Ga]gallium-klorid alkalmazisa és az eljirds menete
Onnek nem a [*®Ga]gallium-klorid-oldatot adjak majd be, hanem a [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal
kombinalt (radioizotoposan megjeldlt) masik gydgyszert.

Az eljaras idétartama

Nuklearis medicina kezelSorvosa tajékoztatni fogja Ont a [**Ga]gallium-klorid-oldattal megjellt
gyogyszerrel végzett eljaras szokasos idotartamarol. Tovabbi informacioért olvassa el a radioizotoppal
jelolt gyogyszer betegtajékoztatojat.

A [%Ga]gallium-klorid-oldattal radioaktivan jelolt gyogyszer bead4sa utin

Nukledris medicina kezel8orvosa tdjékoztatni fogja Ont arrél, hogy a [**Ga]gallium-klorid-oldattal
megjelolt gyogyszer beadasat kovetden be kell-e tartania valamilyen kiilonleges 6vintézkedést. Ha
kérdései vannak, forduljon nukledris medicina kezeldorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb — [*®*Ga]gallium-klorid-oldattal radioizotéposan megjelolt — gyogyszert
Kkapott vagy véletleniil kozvetleniil a [**Ga]gallium-klorid-oldatot adtak be Onnek

A tlladagolas, illetve a [*®Ga]gallium-klorid-oldat kdzvetlen beadasa valosziniitlen, mivel csupéan azt
az adag [**Ga]galliummal radioizotoposan megjeldlt gyogyszert fogja megkapni, amelyet az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezelGorvos pontosan ellendriz. Thladagolas, illetve véletlen kdzvetlen
injekcid esetén azonban megfeleld kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina kezel6orvost.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a [**Ga]galliummal jeldlt gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A [®8Ga]galliummal megjeldlt gyogyszer a beadasa utan kis mennyiségii ionizalo sugéarzast ad le,
amely a daganatos betegségek és az 6rokletes rendellenességek nagyon alacsony kockazataval jar.

A lehetséges mellékhatasokra vonatkoz6 tovabbi informacidért olvassa el a radioizotoppal jeldlt
gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina kezeléorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GalliaPharm-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gydgyszert. A gyodgyszer megfeleld koriilmények kozotti taroldsa a
szakorvos felel6ssége. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti
hatdsagi eléirasoknak megfelelden torténik.

A kovetkez6 informacio csak a szakorvosnak szol.

A radioaktivizotop-generator nem hasznalhato fel a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan.

Az eszk0z boritasat ne tavolitsa el.

A GalliaPharm-mal eldallitott [**Ga]gallium-klorid-oldatot azonnal fel kell hasznalni.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a GalliaPharm?

- A készitmény hatéanyaga steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sésavban oldott [**Ge]germanium-
klorid és [**Ga]gallium-klorid. A radioaktivizotop-generatorba irreverzibilisen rogziilt
[*®Ge]germanium lanyizotopjara, a [**Ga]galliumra bomlik, amely a generatorbol [**Ga]gallium-
klorid formajaban nyerhet6 ki.

- Egyéb dsszetevok: titan-dioxid (matrix)

steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es sosav (elticids oldat)

A radioaktivizotop-generatorhoz az aldbbiak vannak mellékelve:

1. 1 x PP eluenstartaly, 250 ml steril, ultratiszta, 0,1 mol/l-es s6savval (PP palackokhoz val¢ kiilon
akasztoval; PP = polipropilén)

1 x szelepes tiiske (ABS = akrilnitril-butadién-sztirol/PE = polietilén)

2 x 1/16"-o0s adapter apa LUER-hez (poli(éter-éter-keton) — PEEK)

2 x 60 cm-es cs6 (PEEK)

1 x 40 cm-es cs6é (PEEK)

1 x 20 cm-es cs6 (PEEK)

3 x 1/16"-0s 10-32 ujjal megszorithato illesztek (PEEK)

1 x 1/16"-0s M6 ujjal megszorithato illeszték (PEEK)

1 x zarocsapelosztd (TPX = polimetilpentén/HDPE = nagy stirtiségli polietilén)
0. 1 x apa LUER csatlakoz6 (PP)

S0 XN LA WLN

Milyen a GalliaPharm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Onnek nem kell ezt a gyogyszert beszereznie vagy kezelnie.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A GalliaPharm teljes alkalmazasi eléirasa kiilon dokumentumként mellékelve van a termék
csomagolasaban, hogy az egészségiigyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s gyakorlati

informaciokkal lassa el a radioaktiv gyogyszer alkalmazasara ¢és felhasznalasara vonatkozoan.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.

90


https://www.ema.europa.eu/

	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ



