VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

GalenVita 0.74 GBq geislageit
GalenVita 1.11 GBq geislageit
GalenVita 1.48 GBq geislageit
GalenVita 1.85 GBq geislageit
GalenVita 2.22 GBq geislageit
GalenVita 2.59 GBq geislageit
GalenVita 2.96 GBq geislageit
GalenVita 3.33 GBq geislageit
GalenVita 3.70 GBq geislageit

2. INNIHALDSLYSING

Geislageitin inniheldur kjarnategundina germanium (%Ge) sem médurefni sem hrérnar i
kjarnategundina gallium (8Ga) sem détturefni. Germanium (%3Ge) sem notad er til framleidslu &
(%3Ge/%8Ga) geislageit er an vidbaetts bera (carrier). Heildargeislavirknin af voldum germanium (%Ge)
og o6hreininda sem gefa fra sér gammageislun i geislamjélkinni (eluate) er ekki meiri en 0,001%.

GalenVita 0.74-3.70 GBq geislageitin er kerfi til Gtskolunar & sefdri gallium (%3Ga) kloéridlausn til
geislamerkingar i samraemi vid Ph. Eur. 2464. Lausnin er skolud ar stlu sem modurkjarnategundin
germanium (%Ge), médurefni galliums (%8Ga), er fest vid. HIif er utan um kerfid. Edliseiginleikar
modur- og dotturkjarnategunda eru teknir saman i téflu 1.

Tafla 1: Edliseiginleikar germanium (*®Ge) og gallium (®®Ga)

6SGe GSGa
Helmingunartimi 270,95 dagar 67,71 minatur
Tegund edlisfraedilegrar Rafeindarhremming Jaeindadtgeislun
sundrunar (electron capture)
Rontgengeislar 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%)
Gammageislar 511 keV (178,28%)
578,55 keV (0,03%)
805,83 keV (0,09%)
1.077,34 keV (3,22%)
1.260,97 keV (0,09%)
1.883,16 keV (0,14%)
Beta+ Orka Hamarksorka
352,60 keV 821,71 keV (1,20%)
836,00 keV  1.899,01 keV (87,94%)

Gogn fengin ar nudat (www.nndc.bnl.gov)

4 ml af geislamjdlk ar geislageitinni i haesta styrkleika (3,70 GBq) innihalda hugsanlegt hAmarksmagn
af %8Ga sem nemur 3700 MBq og 37.0 kBq af %8Ge (0,001% gegnumbrot i geislamjoélkinni). Pad
samsvarar 2,4 ng af gallium og 0,14 ng af germanium.

Magnid af gallium (%3Ga) kléridlausn fyrir geislamerkingar Ph. Eur. sem hagt er ad skola Ur
geislageitinni er had magni germanium (%8Ge) sem er til stadar & degi/tima skolunar, rimmali
skolvokvans sem notadur er (venjulega 4 ml) og timanum sem lidinn er fra fyrri skolun. Ef modur- og
détturkjarnaefni eru i jafnvaegi er haegt ad skola Ut meira en 55% af virkni gallium (%8Ga) sem er

til stadar.


http://www.nndc.bnl.gov/

I toflu 2 ma sja samantekt & virkni geislageitarinnar, lagmarksvirknina sem faest med skolun vid
upphaf geymslupols og vid lok geymslupols auk hugsanlegs hamarksmagns af ®Ga og %Ge i
geislamjolkinni.

Tafla 2: Virkni geislageitarinnar og virkni sem faest med skolun

Styr- | Virkniinnani | Virkniinnani | Utskolud virkni | Hugsanlegt | Hugsanlegt | Utskolud virkni
kleiki, | geislageitinni | geislageitinni | vid upphaf hamarks- hédmarks- vid lok
GBq | vid upphaf vid lok geymslupols**, | magn af magn af geymslupols**,
geymslupols*, | geymslupols*, | GBq ¥Gaidml |%BGeid4ml | GBq
GBq GBq af af
geislamjolk, | geislamjolk,
GBa/ng kBg/ng
0.74 0,74 0,29 EME 0,41 0,74/0.49 |7,4/0,03 EME 0,16
1.11 1,11 0,44 EME 0,61 1,11/0.73 |11,1/0,04 | EMEO0,24
1.48 1,48 0,58 EME 0,81 1,48/098 |148/0,06 |EMEDO0,32
1.85 1,85 0,73 EME 1,02 1,85/1.22 18,5/0,07 | EME 0,40
2.22 2,22 0,87 EME 1,22 2221147 |222/0,08 |EMEDO0,47
2.59 2,59 1,02 EME 1,42 259/171 |259/010 |EMEO0,56
2.96 2,96 1,16 EME 1,63 296/196 |29,6/011 |EMEO0,64
3.33 3,33 1,31 EME 1,83 3,33/2.20 |333/0,13 |EMEQOQ,72
3.70 3,70 0,91 EME 2,04 3,70/245 |37,0/0,14 | EMEO0,50

EME = ekki minna en

* Raunveruleg virkni inni i geislageitinni getur vikid um £ 10% fré nafnstyrk

** [ jafnvaegi

itarlegri Gtskyringar og deemi um utskolanlega virkni & ymsum timapunktum eru gefin i kafla 12.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Geislageit.

Geislageitin kemur fyrir sem kassi med tveimur handféngum og inntaks- og Gttaktengi.

Geislageitin myndar sefda gallium (°Ga) kléridlausn til geislamerkingar eftir skolun. Lausnin er teer

og litlaus.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Geislageitin er ekki &tlud til beinnar notkunar handa sjuklingum.

Safda geislamjélkin (gallium (%8Ga) kldridlausn) Ur GalenVita geislageitinni er &tlud til in vitro

geislamerkingar & ymsum samstaedum fyrir geislavirk lyf sem hafa verid préadar og sampykktar til
geislamerkingar med slikri geislamjolk til notkunar vid jaeindaskénnun (positron emission
tomography, PET).




4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfid er eingdngu @tlad til notkunar & par til gerdum geislaleekningastddvum og skal adeins
medhondlad af sérfreedingum sem hafa reynslu af geislamerkingu in vitro.

Skammtar

Magnid af geislamjélkinni med gallium (%3Ga) kléridlausn sem parf til geislamerkingar og magn ®¢Ga-
merkta geislavirka lyfsins sem er gefid i kjolfarid raedst af samsteedunni sem a ad geislamerkja og
fyrirhugadri notkun hennar. Sja samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins fyrir viokomandi
samsteedu fyrir geislavirk lyf sem & ad geislamerkja.

Born

Sja samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins fyrir samstaeduna fyrir geislavirk lyf sem & ad
geislamerkja med %8Ga fyrir frekari upplysingar um notkun handa bérnum.

Lyfjagjof

Gallium (%8Ga) kléridlausnin er ekki atlud til beinnar notkunar handa sjiklingum heldur er hiin notud
til in vitro geislamerkingar & ymsum samstaedum fyrir geislavirk Iyf. Skilgreiningu & ikomuleid %Ga-
merkta geislavirka lyfsins ma finna i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins fyrir viskomandi
samstaeou fyrir geislavirk lyf og fara skal eftir henni.

Sjé leidbeiningar i kafla 12 um hvernig bua skuli lyfid til & stadnum (extemporary preparation) fyrir
gjof.

4.3 Frabendingar
Gallium (%8Ga) kléridlausn ma ekki gefa sjuklingnum beint.

Ekki méa nota %Ga-merkt Iyf ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna
sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja fyrir upplysingar um
frabendingar fyrir tiltekin Ga-merkt geislavirk lyf sem eru framleidd med geislamerkingu med
gallium (%8Ga) kléridlausn.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Ekki ma gefa sjiklingi gallium (%®Ga) kléridlausn til geislamerkingar beint heldur skal nota hana til in
vitro geislamerkingar & ymsum samstaedum fyrir geislavirkt lyf.

Bein gjof gallium (®8Ga) kléridlausnar fyrir slysni getur leitt til aukinnar Gtsetningar sjiklinga fyrir
geislun (sja kafla 4.9, 5.2 og 11). Gjof gallium (®3Ga) kléridlausnar til geislamerkingar sem
samanstendur af 0,1 mol/I saltsyru fyrir slysni getur einnig valdid stadbundinni ertingu i bldéedum og
vefjadrepi ef um er ad raeda inndzlingu Ut fyrir bldad. Skola parf hollegginn eda Utsett svaedi med

9 mg/ml (0,9%) natriumklorid stungulyfi, lausn.

Tryggja skal 6rugga medhondlun GalenVita og geislamjélkurinnar varanlega i samraemi vid
leidbeiningarnar i pessu skjali til ad vernda sjuklinga og heilbrigdisstarfsmenn gegn dtsetningu fyrir of
mikilli geislun fyrir slysni (sja kafla 6 og 12).

Gegnumbrot ®8Ge i geislamjélkina getur aukist i meira en 0,001% ef geislageitin er ekki skolud
nokkra daga (sja kafla 12). Fylgja skal nakveemlega 6llum leidbeiningum i kafla 12 til ad fordast heettu
a of mikilli Gtsetningu fyrir %8Ge.



Einstaklingsbundin réttleeting a avinningi/ahettu
Utsetning fyrir geisluninni parf ad vera réttleetanleg i 1josi liklegs avinnings fyrir hvern sjakling. Gefin
geislavirkni skal i 6llum tilvikum vera eins litil og haegt er til ad f& naudsynlegar upplysingar.

Almenn varnadarord

Sjéa samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedil samsteedunnar fyrir geislavirka lyfid sem & ad geislamerkja
fyrir upplysingar um sérstok varnadarord og varGdarreglur vid notkun %8Ga-merktra geislavirkra lyfja.

Varudarreglur med tilliti til umhverfishattu ma finna i kafla 6.6.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum gallium (%8Ga) kléridlausnar til
geislamerkingar vid énnur lyf, par sem hdn er notud til in vitro geislamerkingar a lyfjum.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedil samstaedunnar fyrir geislavirk lyf sem & ad geislamerkja
fyrir upplysingar um milliverkanir sem tengjast notkun ®Ga-merktra geislavirkra lyfija.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Pegar fyrirhugad er ad gefa konu sem getur ordid pungud geislavirk lyf er mikilveegt ad akvarda hvort
han sé pungud. Gera skal rad fyrir ad peer konur sem hafa misst Ur bleedingu séu pungadar par til
annad hefur verio stadfest. Ef vafi leikur & pvi hvort konan sé pungud (ef han hefur misst ar blaedingu,
hefur mjoég o6reglulegar blaedingar o.s.frv.) skal bjéda henni upp & adra medferd par sem jonandi
geislun er ekki notud (ef til er).

Medganga

Medferdir med geislavirkum kjarnategundum hja pungudum konum valda pvi ad fostrid fzer einnig
geislunarskammt. bvi skal adeins framkvama naudsynlegar rannséknir a medgongu, pegar liklegur
avinningur er mun meiri en ahattan fyrir méour og fostur.

Brjostagjof

Adur en madur med barn & brjosti er gefid geislavirkt lyf skal ihuga hvort haegt sé ad fresta
rannsokninni par til modirin hefur heett brjostagjof. Ef notkun lyfsins er talin naudsynleg, skal
radleggja moédurinni ad gera hlé & brjostagjéfinni og farga brjostamjélkinni.

Frekari upplysingar um notkun %Ga-merktra geislavirkra lyfja & medgéngu og vid brjéstagjof eru

tilgreindar i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli samstedunnar fyrir geislavirkt lyf sem & ad
geislamerkja.

Fri6semi

Frekari upplysingar um notkun %Ga-merktra geislavirkra lyfja hvad vardar frjésemi eru tilgreindar i
samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli samsteedunnar fyrir geislavirkt lyf sem & ad geislamerkja.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla eftir gjof ®Ga-merktra geislavirkra lyfja eru tilgreind i
samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedli samstaedunnar fyrir geislavirkt lyf sem & ad geislamerkja.



4.8 Aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir eftir gjof ®Ga-merktra geislavirkra lyfja eru hadar samstedunni fyrir
geislavirkt lyf sem notad er. Pessar upplysingar ma finna i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli
samstaedunnar fyrir geislavirkt lyf sem & ad geislamerkja.

Utsetning fyrir jonandi geislun tengist virkjun krabbameins og hugsanlegri préun arfgengra galla.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Of mikil Gtsetning fyrir geislun getur komid fyrir ef ®Ga-merkt geislavirkt lyf med virkni sem er harri
en samkveaemt radleggingum er gefid sjuklingi. Sja frekari upplysingar i samantekt a eiginleikum
lyfs/fylgisedli samsteedunnar fyrir geislavirkt lyf sem & ad geislamerkja.

EkKki er buist vid eiturverkunum af friu ®Ga eftir gjof geislamjélkur fyrir slysni. Fria %Ga sem gefid
var hrérnar nanast ad fullu i stédugt %8Zn & stuttum tima (97% hrornar & 6 klukkustundum). A pessu
timabili er péttni #Ga mest i bl6di/plasma (bundid transferrini) sem og i pvagi. Gefa skal sjuklingnum
vokva til ad auka Utskilnad %Ga. Mealt er med pvi ad gripa til pvingadrar pvagaukningar sem og tidrar
teemingar pvagbl6dru.

Agtla skal geislunarskammt hja monnum vid gjof geislamjolkurinnar fyrir slysni med pvi ad nota
upplysingarnar sem gefnar eru upp i kafla 11.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk lyf til sjikdémsgreiningar, dnnur geislavirk Iyf til
sjukdoémsgreiningar, ATC-flokkur: VO9X.

Lyfhrifafreedilegir eiginleikar ®8Ga-merktra geislavirkra lyfja sem Gthdin eru med geislamerkingu med
geislamjolk ar geislageit fyrir gjof radast af edli lyfsins (burdarsameindarinnar) sem & ad merkja. Sja
samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedil samsteedunnar fyrir geislavirkt lyf sem & ad geislamerkja.

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannséknum &
GalenVita geislageit hja 6llum undirhépum barna par sem pad er lyf til geislamerkingar. Sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Gallium (%8Ga) kléridlausnin er ekki &tlud til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er hiin notud til

in vitro geislamerkingar & ymsum samstaedum fyrir geislavirk lyf. bvi radast lyfhrifafreedilegir
eiginleikar %Ga-merktra lyfja af edli burdarsameindanna sem & ad geislamerkja.


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

Fréasog, dreifing o g Utskilnadur ébundins ®8Ga eftir beina inndaelingu med gallium (%8Ga) kldridlausn
var rannsakad hja rottum. Rannsoknin & rottum syndi ad eftir beina gjof gallium (Ga) klérids i blazd
verdur heeg Gthreinsun ®Ga Ur bl68i med helmingunartima sem nemur 188 klst. hja karlrottum og 254
klst. hja kvenrottum. Pad er vegna pess ad fritt Ga®* hegdar sér liklega & svipadan hatt og Fe**. Hins
vegar, par sem liffreedilegur helmingunartimi ®Ga er mun lengri en edlisfredilegur helmingunartimi
pbess (67,71 min.), hefur nar allt #Ga samt sem adur hrornad nidur i dvirkt Zn eftir 188 klst. eda 254
klst. Strax eftir 6 kist. hefur u.p.b. 97% af upphaflegu ®Ga sundrast fyrir tilstilli hrornunar i zn.

Hja rottum skildist ®8Ga ad mestu leyti it med pvagi, med nokkurri teppu i lifur og nyrum. Liffaerin
med mestu #Ga virknina fyrir utan bl6d, plasma og pvag voru lifur, lungu, milta og bein. Hja
kvenrottum er %8Ga virkni i kynfaerum kvendyra, p.e.a.s. legi og eggjastokkum, sambzrileg vid pad
sem sést i lungum. %8Ga geislavirkni i eistum var mjog litil.

Séu gdgnin um rottur framreiknud, veeri dxtladur virkur medalskammtur fyrir kyn 0,035 mSv/MBq
fyrir fullordinn einstakling. betta jafngildir virkum skammti upp & 8,75 mSv eftir inndaelingu fyrir
slysni af geislavirku lyfi upp & 250 MBq (sja kafla 11 fyrir frekari upplysingar).

Virknin af voldum %8Ge gegnumbrots i rannsékninni & rottum var afar litil og hefur ekki kliniska
pydingu.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturefnafraedilegir eiginleikar ®8Ga-merktra geislavirkra lyfja sem Gtbdin eru med in vitro
geislamerkingu med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir gjof radast af edli samsteedunnar fyrir geislavirkt
lyf sem & ad geislamerkja.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Uppistoouefni sulu

Titantvioxid

Lausn til skolunar

0,1 mol/l saltsyru
6.2 Osamrymanleiki

Geislamerking burdarsameinda med gallium (%®Ga) kl6ridi er mjog vidkvaem fyrir éhreinindum ar
malmsnefilefnum.

Mikilveegt er ad allur glerbtnadur, sprautunélar o.s.frv. sem notadur er til framleidslu & geislamerkta
lyfinu sé vandlega hreinsadur til ad tryggja ad &holdin séu laus vid slik 6hreinindi ar
malmsnefilefnum. Adeins skal nota sprautunalar (t.d. malmlausar) med stadfest pol gegn pynntum
syrum til ad lagmarka magn 6hreininda Gr malmsnefilefnum.

EkKi er meelt er med pvi ad nota 6hidada kldrébutyltappa & hettuglasid med skolvékvanum par sem
peir geta innihaldid talsvert magn af sinki sem er utdregid af suru geislamjolkinni.



6.3 Geymslupol

Geislageit

12 ménudir.

Geislageit med 3,70 GBq styrk: 18 manudir.

Kvordunardagsetning og fyrningardagsetning eru tilgreindar 4 midanum.

Gallium (%8Ga) kléridlausn til geislamerkingar

Eftir skolun skal nota geislamjolkina strax.

S&fd saltsyrulausn til skolunar

12 manudir.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vioé geymslu

Hitastig sem er haerra en 25 °C getur afturkraeft minnkad heimtur %Ga Ur geislamjélkinni undir 55 %.
pvi parf ad keyra geislageitina vid hitastig sem ekki er haerra en 25 °C til ad na hAmarksheimtum ur
skolun (> 55 %). Ef geislageitin er geymd reglulega vio heerra hitastig, parf ad jafnveegisstilla hana vid
< 25 °C i nokkrar klukkustundir fyrir skolun. Skolun vid harra hitastig en 25 °C er engu ad sidur
moguleg og mun hvorki skada geislageitina né hafa ahrif & gedi geislamjélkurinnar, nema hvad vardar
hugsanlega minnkadar heimtur ®8Ga.

Geymsla geislavirkra lyfja skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.
6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur bunadur til notkunar lyfsins

Geislageitin samanstendur af PEEK (p6lyetereterketon) stulu og PEEK endatéppum sem eru festir vid
PEEK inntaks- og Uttaksslongur med handskrdfudum festingum af HPLC-gerd. bessar sléngur eru
tengdar vio tvo op sem liggja i gegnum ytri kassa GalenVita geislageitarinnar. Sulan er innan i
geislavarnarhlifoarsamsteaedu.

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni (lagmarksmagn):

1 x 220 ml af s&fori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhrwdE

Tiltekir styrkleikar

Geislageitunum fylgir eftirfarandi magn af ®Ge virkni & kvordunardegi i samraemi vid pantanir
vidskiptavina:
0,74 GBq, 1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBq, 3,70 GBq.



Snidmynd af GalenVita geislageitinni
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Almenn varnadarord

Geislavirk Iyf skulu adeins méttekin, notud og gefin af einstaklingum med tilskilin leyfi vid videigandi
Kliniskar adsteedur. Moéttaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun falla undir reglugerdir og/eda
videigandi leyfi fra til pess baerum yfirvoldum.

Geislavirk lyf skal undirbua & pann hatt sem stenst baedi krofur vardandi geislunaréryggi og
lyfjafreedilega geedastadla. Vidhafa skal videigandi smitgat.

Ekki méa undir nokkrum kringumstaedum taka geislageitina i sundur par sem pad getur skemmt innri
ihluti og hugsanlega orsakad leka geislavirkra efna. Einnig er geislavarnahlifin afhjapud fyrir
notandanum ef ytri kassinn er tekinn i sundur.

Lyfjagjof skal haga pannig ad han lagmarki haettu & mengun lyfsins og geislun notandans. Skylt er ad
nota fullnagjandi hlifdarbinad.

Gjof geislavirkra lyfja skapar hettu fyrir adra einstaklinga vegna Gtgeislunar eda mengunar fra pvagi,
uppkdstum og 6dru sem hellist nidur. pvi skal fylgja reglugerdum vidkomandi lands fyrir geislavarnir.

Aatla parf eftirstandandi virkni geislageitarinnar fyrir forgun.

Farga skal 6llum leifum af gallium (®8Ga) kléridlausn til geislamerkingar eda geislamerktum lyfjum
og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rimenia

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/001 - GalenVita 0,74 GBq geislageit
EU/1/25/2004/002 - GalenVita 1,11 GBq geislageit
EU/1/25/2004/003 - GalenVita 1,48 GBq geislageit
EU/1/25/2004/004 - GalenVita 1,85 GBq geislageit
EU/1/25/2004/005 - GalenVita 2,22 GBq geislageit
EU/1/25/2004/006 - GalenVita 2,59 GBq geislageit
EU/1/25/2004/007 - GalenVita 2,96 GBq geislageit
EU/1/25/2004/008 - GalenVita 3,33 GBq geislageit
EU/1/25/2004/009 - GalenVita 3,70 GBq geislageit

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
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11. GEISLUNARMAELINGAR

Geislaskammturinn sem mismunandi lifferi fa eftir gjof %8Ga-geislamerkts lyfs i blaaed er hadur
samsteedunni fyrir geislavirkt lyf sem verid er ad geislamerkja. Upplysingar um geislunarmelingar &
hverju %8Ga-merktu geislavirku lyfi fyrir sig eftir gjof pess ma finna i samantekt um eiginleika lyfs
fyrir vidkomandi samstaedu fyrir geislavirkt Iyf.

Geislaskammtatafla 3 er birt til ad stydja mat & hlut 6bundins %8Ga i geislaskammtinum eftir gjof Ga-
merkts geislavirks lyfs eda geislaskammtinum eftir inndeelingu & gallium (°®Ga) kléridlausn i blaed

fyrir slysni.

Aztladir geislaskammtar eru byggdir & dreifingarrannsokn & rottum. Timapunktar fyrir meelingar voru
5 mindtur, 30 minatur, 60 minatur, 120 minGtur og 180 mindtur.

Medaltal virks skammts eftir kyni vegna inndeelingar i blaaed & gallium (%Ga) kléridi fyrir slysni,
Utreiknadur samkveemt ICRP (tgafu 103 er 0,035 mSv/MBg.

Tafla 3: Medaltal skammta fyrir liffaeri eftir kynjum (mSv/MBQq) fyrir fullordna og stok likén
fyrir bérn*

Fullordinn | Nyburar 14ars 5éra 10 ara 15 ara
(medaltal (medaltal (medaltal | (medaltal | (medaltal (medaltal
kynja; kynja; kynja; kynja; kynja; kynja;
66,5 kg) 3,5 kg) 10 kg) 19 kg) 32 kg) 54,5 kg)
Marklifferi
Fituvefur 0,00287 0,03231 0,0224 0,01245 0,00775 0,00574
Nyrnahettur 0,1017 0,1915 0,298 0,212 0,154 0,104
Bein - 0,00255 0,015385 0,0138 0,00788 0,00448 0,00223
beinpelsfrumur
Beinmergur - raudur | 0,00666 0,01736 0,014 0,008045 | 0,00606 0,00382
(virkur)
Heili 0,001775 0,00546 0,00367 0,002625 | 0,0023 0,00176
Brjostvefur 0,0066 0,023425 0,0192 0,0134 0,0074 0,00617
Berkjugrunnfrumur 0,1795 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
Seytifrumur berkju 0,178 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
Seytifrumur 0,128 0,951 0,749 0,3395 0,213 0,118
berkjungs
Ristill - ICRP133 0,00406 0,02103 0,0145 0,00767 0,00481 0,00315
Ristill - vinstri 0,003085 0,015445 0,01475 | 0,00717 0,005 0,00331
Ristill - bugaristill 0,000445 0,0094435 | 0,00519 0,00264 0,00145 0,000801
Ristill -heegri 0,007055 0,032735 0,0198 0,0111 0,00652 0,00436
Vélinda 0,0176 0,11515 0,0529 0,0331 0,0252 0,0123
ET1 grunnfrumur { 0,000678 0,004958 0,00292 0,001555 | 0,00103 0,00066
ondunarvegi**
ET2 grunnfrumur i 0,00186 0,00597 0,003765 | 0,00227 0,00158 0,001
Ondunarvegi**
Utanbrjostssveedi - 0,00181 0,00591 0,003735 | 0,00224 0,00156 0,00099
ICRP133
Augasteinn 0,000549 0,0034865 | 0,001995 | 0,001185 | 0,000849 0,000525
Gallblédruveggur 0,0678 0,1046 0,11 0,0589 0,046 0,0312
Hjartaveggur 0,07835 0,56285 0,406 0,224 0,144 0,0855
Nyru 0,1345 0,9025 0,603 0,343 0,213 0,146
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Lifur 0,159 0,943 0,762 0,423 0,291 0,187
Lunga - ICRP133 0,1195 0,9365 0,746 0,3375 0,212 0,118
Lungu (Al)*** 0,1195 0,9365 0,7465 0,3375 0,213 0,118
Eitlar - utan 0,00285 0,01346 0,00707 0,00816 0,00546 0,00297
brjésthols

Eitlar - kerfislaegir 0,00977 0,020955 0,0159 0,00769 0,00458 0,00407
Eitlar - brjosthol 0,03845 0,07775 0,0881 0,0439 0,0218 0,014
Eitlar - ICRP133 0,01159 0,02367 0,0212 0,0108 0,00611 0,00481
Vodvar 0,002255 0,017715 0,0104 0,005835 | 0,00377 0,00208
Munnslimhud 0,001435 0,010455 0,00499 0,002915 | 0,0019 0,00261
Eggjastokkar 0,0002015 | 0,0004445 | 0,0031 0,001405 | 0,00128 0

Bris 0,04975 0,3539 0,237 0,137 0,0843 0,0463
Heiladingull 0,0011265 | 0,005065 0,00318 0,00206 0,00155 0,00111
Blodruhalskirtli 0,000107 0,00393 0,001605 | 0,00061 0 0,000336
Munnvatnskirtlar 0,04985 0,2879 0,154 0,107 0,0838 0,0548
HGo 0,00143 0,008715 0,006615 | 0,003555 | 0,00217 0,00138
Smaparmar 0,005345 0,02588 0,0183 0,009135 | 0,00631 0,0048
Milta 0,01675 0,0862 0,0656 0,0355 0,0222 0,0131
Magi 0,0172 0,0567 0,06025 0,0222 0,0172 0,0102
Eistu 0,00002715 | 0,0025 0,001105 | 0,0004425 | 0 0,000321
Hostarkirtill 0,01097 0,09225 0,0609 0,023 0,0223 0,0113
Skjaldkirtil 0,00475 0,019675 0,03605 0,01 0,00582 0,00437
Tunga 0,001655 0,01293 0,00845 0,00445 0,00322 0,00227
Halskirtill 0,0012425 | 0,010885 0,006625 | 0,005035 | 0,0037 0,00234
pvagleidarar 0,005975 0,051525 0,0399 0,0218 0,00821 0,00551
pvagblddruveggur 0,0003935 | 0,0063605 | 0,0048 0,00204 0,000927 0,000667
Leg 0,0002055 | 0,000391 0,002715 | 0,00138 0,00117 0
Markmid fyrir allan | 0,0123 0,1041 0,0731 0,039 0,0239 0,014
likamann

Virkur skammtur 0,0335 0,3295 0,149 0,07435 0,04815 0,0312
fyrir allan

likamann

(mSv/IMBQ)

Virkur skammtur 0,035 0,329 0,149 0,0743 0,0482 0,0312
ICRP 103

(mSv/IMBQq)

* Utreikningurinn var framkvamdur med hugbtnadinum MIRDCalc
** ET1 Utanbrjostssveedi 1 (fremri nefgong); ET2 Utanbrjostssveedi 2 (aftari nefgdng, munnhol, kok

og barkakyli)

*** Al lungnablddrusvadi

Meadaltal virks skammts fyrir fullordna eftir kynjum er 0,035 mSv/MBq. Eftir inndeelingu fyrir slysni &
250 MBq af ®®GaCl; er virkur skammtur 8,75 mSv hja fullorénum.

Virkir skammtar i kjolfar inndeelingar fyrir slysni & deemigerdum geislavirkum lyfjum upp &

3,76 MBg/kg likamspyngdar hja bérnum eru sem hér segir: 4,336 mSv hja nyburum, 5,602 mSv hja
eins ars, 5,312 mSv hja fimm éara, 5,793 mSv hja tiu &ra og 6,394 mSv hja 15 &ra bérnum.
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Utsetning fyrir ytri geislun

Yfirbords- eda snertigeislun fyrir geislageitina er ad medaltali legri en 0.09 pSv/kist. & hvert MBq af
%8Ge, en stadbundnir heitir reitir med meiri geislun geta komid fram. Engu ad sidur mun 3.70 GBq
geislageit na heildarstyrk yfirbordsgeislunar sem nemur ad medaltali u.p.b. 337 uSv/klst. Almennt er
meelt med pvi ad geislageitin sé geymd innan i vidbotarhlif til ad lagmarka skammtinn sem notandinn
feer.

12. LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

Skolun geislageitarinnar parf ad fara fram i hisnadi sem samramist innlendum reglugeréum um
Oryggi vid notkun geislavirkra efna.

Héamarksfjoldi uppsafnadra skolana & geymslupolstima: 1.000
Almenn medhondlun, tenging a sléngum, Gtskipting a ilati fyrir sefda 0,1 mol/l saltsyru, skolun
geislageitarinnar og 6nnur starfsemi sem gaeti valdid Gtsetningu geislageitarinnar i umhverfinu skal

fara fram ad vidhafdri smitgat i videigandi hreinu umhverfi samkvaemt gildandi landslégum.

Undirbdningur

Geislageitin tekin ur umbddunum:

1. Skodid ytri umbudirnar med tilliti til skemmda vid flutning. Ef paer eru skemmdar skal
framkveema geislunarmealingu med stroki fra skemmda sveaedinu. Ef talning fer yfir 40 talningar
a sekindu & hverja 100 cm? skal lata geislavarnafulltriann vita.

2. Skerid & 6ryggisinnsiglid & las flutningsumbuldanna og opnid lokid.

3. Fjarleegio geislageitina varlega med pvi ad nota handfongin.
VARUBD: Fallhatta: Geislageitin vegur u.p.b. 14 kg. Medhéndlid med vardd til ad fordast
hugsanleg meidsli. Ef geislageit fellur nidur eda ef skemmdir eftir flutning né inn i umbddirnar,
skal athuga hvort um leka sé ad reda og framkvaema strokmaelingu & geislageitinni. Athugid
einnig hvort skemmdir hafa ordid inni i geislageitinni med pvi ad halla henni rélega i 90°.
Hlustid eftir brothum/lausum hlutum.

4. Framkvaemid strokmelingu & umbddunum og ytra yfirbordi geislageitarinnar. Ef strokid fer yfir
40 talningar & sekdndu & hverja 100 cm? skal lata geislavarnafulltriann vita.

5. Skodid lokud inntaks- og Uttakstengi med tilliti til skemmda. Fjarlaegio ekki tappana &
tengjunum fyrr en skolunarsléngurnar hafa verid undirbunar og eru tilbanar til uppsetningar.

Akjdsanleg stadsetning:

1. Pegar geislageitinni er komid fyrir & endanlegum stad, p.e.a.s. med efnasmidabunadi eda fyrir
handvirka skolun, er melt med pvi ad hafa Uttaksslénguna eins stutta og hagt er par sem lengd
sléongunnar getur haft &hrif & heimtur i hettuglasinu fyrir mottoku/efnahvarf.

2. Melt er med stadbundinni vidbdétarhlif pegar geislageitinni er komid fyrir.

Athugid: Fordast skal ad feera geislageitina eftir ad henni hefur verid komid fyrir & endanlegum
stad.
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Samsetning geislageitarinnar:

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni (lagmarksmagn):

1 x 220 ml af s&fori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

BN
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Mynd af samsettum skolunarbinadi adur en hann er tengdur vid geislageitina. Audkennisnimer aukahlutanna,

eins og gefin eru upp i listanum hér fyrir ofan, eru notud i samreemi vid pad & myndunum og leidbeiningum
um samsetningu hér fyrir nedan.

LUER endi ,,B-
safe“ oddsins

A
= -
B2

Mynd 1 (3) Millistykki fyrir karl-LUER tengi

Mynd 2 (1) 220 ml scefo Mynd 3 (2) ,,B-safe* oddur
0,1 mol/l saltsyra i
polypropylenpoka [PP poki]

Mynd 4 (4) Kranagrein

Mynd 4 (5) / (6)
Inntaksframlengingarslanga /
uttaksframlengingarslanga
med blindtoppum fyrir tengi
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uttak

5-Innta <sframlengingarslanga

" (4) ) =
4) 3. tengi 4. tengi (4)
, e 4) 2. tengi 5. tengi /
nalarhluti, hulinn il tengi
med loki
Inntak
/ 2-,,B-saf < oddur uer-hluti
= E— W = - i

-l —

4—Kranagrein

Mynd 6 Samsetningu aukahluta geislageitarinnar lokio. Til ad uppsetningin gangi vel skaltu fylgja leidbeiningunum hér ad nedan
skref fyrir skref.

Notid hanska til ad setja sléngurnar saman og tengja skollausnina vid geislageitina ad vidhafori smitgat i
videigandi hreinu umhverfi.

1. Samsetning inntakssléngunnar:
1-a) Fjarleegid tappann ur
inntaksframlengingarsléngunni (5).
(SjaAmynd 7.)

(LUER-tappi

Inntak

1-b) Fjarleegid hlifdarlokid af fimmta tenginu
& kranagreininni (4) &dur en
inntaksframlengingarslangan (5) er tengd. .
(Sja mynd 8.) ‘
(Athugid: A mynd 6 hefur lokid pegar verid /
fjarleegt til skyringar.)

\ \\,\ -

Mynd 7 Fjarlegja tappann af Mynd 8 Fjarlceegja hlifoarlokio af
inntaksframlengingarsiongu (5)  fimmtq tenginu a kranagreininni (4).
fyrir tengingu.
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1-c1&c2) Tengdu karl-LUER endann &
inntaksframlengingarsléngunni (5) vid
fimmta tengid a kranagreininni (4).
(SjAmynd 9. & 10.)

1-d) Fjarleegid tappann af LUER
millistykkinu vid fyrsta tengid &
kranagreininni (4). Tengdu sidan LUER-
endann & ,, B-safe “ oddinum (2) vid fyrsta
tengid a kranagreininni (4).

(Sjamynd 11.)

(4) Lecl
4. tengi

(4) Inntak

5. tengi
er:fl /

-

Inntak

Mynd 9 Stadsetning karl-LUER-
endans a
inntaksframlengingarsléngunni
(5) ddur en hun er tengd vid
fimmta tengio.

1d
LUER endi ,,B-
safe“ oddsins (2)

Mynd 11 Tenging LUER-endans a
., B-safe " oddinum (2) vio fyrsta
tengid a kranagreininni (4) eftir ad
tappinn hefur verid fjarlegour.

Mynd 10 A0 klara LUER-
tenginguna milli
inntaksframlengingarslongunnar
(5) og fimmta tengisins a
kranagreininni (4).

17




l-el & 1-e2)

Lokadu fyrsta ventlinum

Byrjun (el — ON): Handfangid i takt vid
greinina; Oddur (2) — Grein (4) opid.
Snuningur: Sntdu handfanginu 90°
rangselis par til ,,OFF* snyr ad oddinum (2).
Lok (e2 — OFF): Oddur (2) — Grein (4)
lokud.

(Sja mynd 12. og 13.)

(4)

)
‘ﬁ:\ 2. tengi

@ ) le2
LUER endi ,,B-
safe* oddsins

handfangid er stadsett a milli ,, B-

sem gerir vokvanum kleift ad fleeda 1

Mynd 12 Fyrsti ventillinn { ON-stoou:

safe " oddsins (2) og kranagreinar (4),

Mynd 13. Ventillinn snuinn 90°
rangscelis til ad na OFF stoou:
handfangio er hornrétt og tengingin
milli odds (2) og greinar (4) er lokud.

oeoN
[=hge]

2. Ad tengja saltsyruilatio vio
inntaksleidsluna:

2-f) Fjarleegid lokid af PP-pokanum sem
inniheldur 220 ml af seefdri 0,1 mol/l
saltsyrulausn (1).

(Sja mynd 14.)

2-g) Fjarleegid lokid af ,, B-safe “ oddinum
().
(Sja mynd 15.)

Mynd 14 Fjarleegio lokid af PP-

pokanum sem inniheldur 220 ml
af seefou 0,1 mol/L

saltsyrulausninni (1).

@

nalarhluti

Mynd 15 AJ fjarleegja hlifdarlokio
af ,, B-safe  oddinum (2) adur en
hann er settur 1.
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2-h1 & 2-h2) Stingid nalarhluta ,, B-safe
oddsins (2) i PP-pokann (1). Gakktu ar
skugga um ad oddurinn sé alveg inn til ad
tryggja tenginguna.

(Sja mynd 16. & 17.)

@

nalarhluti
@)
PP-poki | @
22 nalarhluti

Mynd 16 A0 stilla ndlarhluta ,,B-  Mynd 17 Setjid ,, B-safe* oddinn
safe* oddsins (2) vio opid ¢ PP-  (2) alveg inn { PP-pokann (1) til
pokanum (1) fyrir innsetningu. ad tryggja érugga tengingu.

3. Ad tengja inntaksslénguna vid
geislageitina:

i) Fjarleegio endatappann ar HCI-tenginu &
geislageitinni.
(Sja mynd 18.)

J) Tengid millistykki fyrir karl-LUER tengi
(3) vio HCI-tengid & geislageitinni.
(Sja mynd 19.)

Mynd 1(? E,nda.tappiiw sem ,hylur Mynd 19 Tenging millistykkis fyrir
HCl-tengid G geislageitinni, aour en  karl-LUER tengi (3) vid HCI-tengid
hann er fjarlegour. a geislageitinni.

19




k) Tengid kvenkyns LUER-endann &
inntaksframlengingarsléngunni (5) vid HCI-
tengid med medfylgjandi millistykki.

(Sja mynd 20.)

Mynd 20 Tenging kvenkyns LUER-endans
d inntaksframlengingarslongunni (5) vio
HCl-tengid sem er fest vio millistykkio

4. Tenging Uttaksslongunnar vid
geislageitina:

4-1) Fjarlaegid endatappann ur Ga-68 tenginu
a geislageitinni.
(Sja mynd 21.)

4-m) Festid annad millistykki fyrir karl-
LUER tengi (3) vid Ga-68 tengio &
geislageitinni

(Sja mynd 22.)

Mynd 21 A0 fjarleegja endatappann ur

Ga-68 tengi geislageitarinnar.

U karl-LUE

v JLJ illis:;‘l;%
F )

)

illistykki
) karl-LU

\"'ﬂ\(:\ :
g -

J

Mynd 22 A0 festa annad
millistykki fyrir karl-LUER
tengio (3) vio Ga-68 tengio.
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4-n) Tengid kvenkyns LUER-endann &
ttaksframlengingarsléngunni (6) vid Ga-68
tengid med medfylgjandi millistykki.

(Sja mynd 23.)

Mynd 23 Tenging inntaksendans
(kvenkyns LUER-endans) a
uttaksframlengingarsiongunni (6)
vio Ga-68 tengio med millistykkinu.
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5. Ad ljuka samsetningu:

5-0) Geislageitin er na tilbuin fyrir
skolun. Gangid ur skugga um ad allar
tengingar séu druggar. Fordist ad
beygja eda klemma sléngurnar
harkalega til ad vidhalda réttu flaedi
medan & skolun stendur.

(Sja mynd 24.)

Mynd 24 Lokasamsetning geislageitar med 6llum fylgihlutum tengdum.
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Fyrsta handvirka skolunaradferdin
Adur en fyrst er skolad skal ganga ur skugga um a0 samsetningarskrefum sé lokid.

1. Naudsynleg efni og banadur:
o Personuhlifar (PPE): Skolun verdur ad framkvaema med videigandi augnhlifum,
handhlifum og rannsoknarstofufatnadi.
o Sprauta: Naudsynlegt er ad nota ad minnsta kosti 10 ml seefda sprautu. Tveggja hluta
sprautur eru aeskilegri; fordast skal sprautur med gammistimplum.
o Moéttokuhettuglas: Méttokuhettuglas med hlif eda ilat med lagmarksrammali 10 ml.
Fordist 6htidada tappa vegna moguleika & sinkutdreetti af stru geislamjélkinni.

2. Undirbuningur skolunar og fylling
sprautu: Sprautan skal fest vid efra
hlidartengid a kranagreininni (2.
tengi). Ventlinum & ad snda i stéouna
sem synd er & mynd 25. bvi nast skal
draga 10 ml af s&fori, ofurhreinni
0,1 mél/l saltsyru Gr PP-ilatinu upp i
sprautuna. Fordast skal stranglega ad
loft komist inn i sprautuna.

3. Tenging mottokuilats: Mottokuilati
med hlif skal tengt vid Uttaksslonguna
med videigandi tengi. 11atid verdur ad

hafa nmgilegt rymi til ad takast 4 vid Mynd 25 Visao er til pessarar myndar i skrefi 2, ,, Undirbuningur skolunar
og fylling sprautu*“ og synir stéou ventils fyrir ad draga skolunarvékvann
inn i sprautuna.

petta magn. Ekki ma nota sprautunalar
ar malmi vid pessa tengingu.

4. Skolunaradferd: 2. og 3. ventill
kranagreinar skal snua ad inntakstengi
geislageitarinnar. Sntdu 1. ventlinum At
um 180° rangseelis i lokada stoédu. 10 ml 1’-;._' ngi
af s&fdri, ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru
skal sidan lata renna i gegnum
geislageitina med rennslishrada sem er
ekki meiri en 2 ml/mindtu (sja
mynd 26).

o Vidlodun vid rennslishrada: Ef
farid er yfir tilgreindan
rennslishradi getur pad stytt
endingartima geislageitarinnar.

Rummal skolunar: b6 ad 4 ml -
© u al skoluna 6 a3 Mynd 26 Visad er til pessarar myndar i skrefi 4, ,, Skolunaradferd “ og synir

af Sk_OIVOkva_ sé almennt liklega uppsetningu eda ferli vid ad lata saltsyruna fara | gegnum
neegjanlegt til ad skola geislageitina.

geislageitina ad fullu, er malt
med 10 ml rammali fyrir upphafsskolunina.

o Eftirlit med motstdou: Ef mikil motstada kemur fram vid skolun ma ekki prysta
lausninni inn i geislageitina. Ef slongudaela er notud til skolunar verdur hin ad vera
stillt & rennslishrada sem fer ekki yfir 2 ml/minatu. Rekstraradili verdur ad ganga Ur
skugga um ad skolvatnid fleedi an 6venjulegrar motstdou; skolun verdur ad heetta ef
mikil motstada kemur fram.
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Mikilveeg atridi vardandi rekstur:

o Skolvatnid méa eingéngu koma inn um tilgreinda inntakstengid. pad er bannad ad
skola geislageitina Ut i 6fuga att.

o Innleiding lofts i sulu geislageitarinnar getur leitt til minnkadrar skilvirni skolunar
(*Ga-heimtum).

Sofnun & geislamjolk og meeling & virkni: Safna skal geislamjélk i méttokuilat med hlif.
Mela verdur virkni safnada lausnarinnar med kvoroudum skammtakvarda til ad akvarda ®Ga

heimtur.
o Ef safnad magn af geislamjolk er minna en 4 ml, er hugsanlegt ad virknimalingin
endurspegli ekki nakveemlega heildarmdgulega afkdst geislageitarinnar.
o Mald virkni verdur ad vera leidrétt fyrir hrérnun vid upphafstima skolunarinnar.
o Til ad hdmarka heimtur geislageitarinnar i lokastodu sinni er meaelt med pvi ad dkvarda
skolunartoppinn med pvi ad safna litlum brotum (t.d. 0,5 ml).

Medhondlun fyrstu geislamjélkur: Fyrstu geislamjolkinni sem feest r geislageitinni verdur
ad farga. betta er naudsynlegt vegna hugsanlegs #Ge (Germanium-68) gegnumbrots i pessum
upphafshluta. Malt er med ad sidari geislamjolk sé profud fyrir *Ge gegnumbroti med pvi ad
bera saman virknistig *®*Ga og **Ge.
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Reglubundin skolun

a) Fjarleegid lokid af 6dru tengi kranagreinarinnar (4).
(Sja mynd 27.)

b) Tengid sefda sprautu med LUER-tengingu vid annad
tengid a kranagreininni (4).
e Festid sprautuna o©rugglega til ad tryggja
lekalausa tengingu vid vokvaflutning.
(Sja mynd 28.)

m

Mynd 27 Fjarlegid lokid af 6dru tengi
kranagreinarinnar (4) til ad undirbda tengingu
sprautunnar.

Mynd 28 Tenging s&fdrar sprautu vid annad tengid &
kranagreininni (4) med LUER tengingu fyrir skolun.
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¢) Snuid fyrsta ventlinum a greininni (4) i ,,0ff* st6ou
pannig ad hann passi vid inntaksframlengingarslonguna
(5), sem leyfir flaedi frd& HCI-pokanum ad sprautunni.
e bessi stilling a ventilnum opnar leidina fyrir
saltsyrulausnina til ad fylla sprautuna.
(Sja mynd 29.)

d) Fyllid sprautuna med 4 ml af seefdri saltsyru med pvi
ad draga stimpilinn til baka og geetio pess ad ekkert loft
komist inn i sprautuna.
o Dragdu lausnina haegt upp til ad fordast loftbolur
og fylltu sprautuna ad naudsynlegu rammali.
(Sja mynd 30.)

Mynd 29 Stillid ventilhandfangid pannig ad pad fleedi ur
saltsyrupokanum i gegnum inntaksframlengingarslénguna (5)
inn i sprautuna.

Mynd 30 Dragid 4 ml af sefdri saltsyrulausn upp i sprautuna
og foraist loftbolur.
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e) Gangid ar skugga um ad ,,Off* stodur annars og pridja
ventils séu i takt vid pridja og fjorda tengid &
kranagreininni. Sndid sidan ,,Off* stodu fyrsta loka til ad
samstilla vid ,,B-safe* oddinn (2).
e bessi endurstilling beinir fledinu fra sprautunni
ad geislageitinni til skolunar.
(Sja mynd 31.)

f) Ytid & stimpilinn til ad hefja skolunina og stillid
rennslishradann pannig ad hann fari ekki yfir 2 ml &
mindtu.

o Ytid varlega & stimpilinn til ad skola
geislageitina og haldid radlégdum rennslishrada
til a0 hdmarka afkost.

(Sjamynd 32.)

o Safna skal geislamjolkinni i mottokuilat med
hlif. Virkni safnadrar lausnar verdur ad mela
med kvordudu skammtakvordunarteeki.

(4)

2. ventill

(4)

3. ventill

Mynd 315 A0 stilla alla ventilstédur ¢ OFF nema fyrsta
ventlinum, sem er snud til ad leyfa fleedi frd sprautunni ad
geislageitinni fyrir skolun.

Mynd 32 Hefjid skolun med pvi ad prysta varlega a stimpil
sprautunnar og vidhaldid styrdum fledishrada sem er ekki
meiri en 2 ml/min.
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VARUD:

1

Mikilveegt er ad vidafa smitgatarteekni til ad vidhalda sefingu og @)
verdur ad nota hana vid skiptiferlid. Notid alltaf vioeigandi
persénuhlifar (PPE), par a medal hanska, augnhlifar og
rannsoknarstofufatnad.

1. begar s&fdi 0,1 mol/l saltsyrupokinn er naestum témur er
heegt ad skipta honum at fyrir nyjan sefdan 0,1 mol/l
saltsyrupoka.

VARUD:

Ekkert loft a&tti ad komast inn i geislageitina. Ad loft komist inn
getur haft ahrif a sefingu og afkost geislageitarinnar.
Adur en tdmi pokinn er aftengdur:

a) Snuid fyrsta ventlinum 4 kranagreininni (4) i ,,0ff*
stddu pannig ad hann passi vid ,,B-safe“ oddinn (2). betta
lokar flaedisleidinni fra saltsyrupokanum og kemur i veg
fyrir ad lausn eda loft komist inn eda Ut vid skiptiferlid. Mynd 33: Smilningur fyrsta ventils { OFF
(Sjé mynd 33_) stoou til ad einangra syrupokann.

———
I

b)  Takid ,,B-safe* oddinn (2) Gr tdma saltsyrupokanum |
(2). (SjaAmynd 34.)

Mynd 34 A0 fjarilcegja ,, B-safe* oddinn
(2) ur toma syrupokanum (1).

2. Melt er med ad skipta Gt ,,B-safe* oddinum fyrir nyjan, seefdan ,,B-safe* odd sem fylgir hverjum
nyjum saltsyrupoka til ad vidhalda sefingu.
c) Festid nyja ,,B-safe* oddinn (2) vid nyja 220 ml sefda 0,1 mal/l saltsyrupokann (1).

3. Tengio kerfid aftur:
d) Setjid ,,B-safe* oddinn (2) saman vid fyrsta tengid a kranagreininni (4).

e) Hengid nyja saltsyrupokann nalaegt inntakstenginu fyrir ofan geislageitina.
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4. Undirbuio kerfid fyrir skolun:
Athugid vandlega hvort loftb6lur séu i kranagreininni og tengdum sléngum.
Fjarleegio haegt allt loft ur kranagreininni med pvi ad nota ventlana. bad er ekki
naudsynlegt ad aftengja inntaksframlengingarslénguna (5) fra geislageitinni eda fra
Kranagreininni.
VARUD:
Fordast skal ad loft komist inn i geislageitina til ad vidhalda réttri virkni hennar og sefingu.
5. Pbegar kranagrein er full og loftlaus skal loka ventlunum til ad stédva rennslio.

Geislageitin er nd tilbdinn til skolunar & ny. Haldid afram med hefébundinni skolunaradferd og verid
viss um ad 6llum 6ryggisradstofunum og verklagsreglum sé fylgt.

Stooug reglubundin skolun:

1. Endurtakid skrefin fra fyrstu skolun en notid adeins 4 ml fyrir stéduga reglubundna skolun.
GalenVita geislageitin er honnud til ad skilja Gt alla tiltaeka %8Ga virkni i 4 ml rGmmali.

2. Skolio GalenVita geislageitina med 4 ml af daudhreinsadri 0,1 mol/l saltsyru alla virka daga.

3. Lausnin sem skolast Ut er teer, sa&fd og litlaus gallium (%8Ga) kléridlausn, med pH & milli 0,5 og
2,0 og geislaefnafraedilegan hreinleika meiri en 95%. Athugid hvort geislamjélkin sé teer fyrir
notkun og fargid henni ef lausnin er ekki teer.

4. Ef geislageitin hefur ekki verid notud i 3 daga eda lengur, safnast friar ®Ge jonir fyrir i sdlunni
med timanum. Pvi er malt med pvi ad stlan sé skolud Ut einu sinni ad minnsta kosti
7-24 klukkustundum &dur en han er skolud at til merkingar. Pessa skolun skal framkveema med
pvi ad nota 10 ml af seefdri 0,1 mol/1 saltsyru til ad skola 6hreinindin alveg ar salunni.

5. Préfa skal geislamjolkina fyrir %Ge gegnumbroti adur en geislageitin er tekin i notkun og sidan
ad minnsta kosti einu sinni i manudi vid reglubundnar skolanir med pvi ad bera saman virknistig
8Ga og %®Ge. Frekari upplysingar er ad finna i Ph. Eur. gaedalysingu 2464.

VARUD:

Ef vart verdur vid vokvaleka a einhverjum timapunkti skal tafarlaust hetta skolun og reyna ad stédva
vokvalekann.

8Ge/*®Ga-geislageitin er med 220 ml af s&fdri 0,1 mol/l saltsyru. petta magn dugar venjulega fyrir ad
minnsta kosti 50 skolanir. %Ge/%Ga-geislageitin ma adeins skola med sefdri 0,1 mol/l saltsyru sem
markadsleyfishafi laetur i té.

Haegt er ad kaupa vidbotarilat sem rekstrarvoru frd markadsleyfishafa.

Heimtur ar skolun & geislageit:

Virknin sem tilgreind er & merkimida geislageitarinnar er gefin upp 1 %Ge sem er tilteekt &
kvordunardegi (hh:00). Virkni tilteeks %8Ga er had virkni ®8Ge pegar skolunin var framkvemd og
timanum fra fyrri skolun.

Heimtur Ur geislageit i fullu jafnveegi eru meira en 55% af ®8Ga med pvi ad nota Utskilnadarrimmal

sem er 4 ml af saefdri 0,1 mél/l saltsyru. Par sem heimtur geislamjélikur getur verid breytileg atti
alltaf ad mela virkni %Ga i geislamjolkinni fyrir sidari notkun.
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Afkostin minnka vid hrornun médurkjarnans %8Ge med timanum. Til deemis minnkar magn %Ge um
50% eftir 9 manada hrérnun (39 vikur) (sja toflu 4). Til ad reikna Gt gildandi virkni %8Ge 4 ad
margfalda virkni ®8Ge & kvordunardegi med vidkomandi hrornunarpeetti fyrir samsvarandi meelitima i

vikum.

Tafla 4: Hrérnunartafla fyrir %Ge

Meelitimi i vikum Hrdrnunarpéttur Meelitimi i vikum Hrdrnunarpéttur
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

Eftir skolun byggist ®Ga upp vegna stodugrar hrérnunar médurefnisins 8Ge. bad tekur geislageitina
a.m.k. 7 klukkustundir ad na neerri fullum heimtum eftir skolun, en i reynd ma einnig skola
geislageitina fyrr, allt eftir styrkleika hennar og virkninnar sem krafist er fyrir geislamerkingu. Tafla 5
synir upps6fnunarstudul fyrir virkni ®Ga yfir timabil, allt ad 410 minGtum eftir skolun.
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Tafla 5: Uppsofnunarstudlar ®®Ga

Meelitimi i minGtum

Uppsofnunar studull

Meelitimi i minGtum

Uppsofnunar studull

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
Til upplysingar er einnig ad finna hér ad nedan hrérnunarrit fyrir ®Ga.
Tafla 6: Hrérnunartafla fyrir #Ga
Meelitimi i minatum Hrdrnunarpéttur Meelitimi i minatum Hrdrnunarpéttur
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

31




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
Gaedaeftirlit

Ef mdgulegt er 4 ad athuga gagnsai lausnarinnar, syrustig og geislavirkni adur en geislamerking er
framkveemd.

%Ge gegnumbrot

Litid magn af %Ge skolast Ur stlu geislageitarinnar med hverri skolun. Gegnumbrot ®Ge er gefid upp
sem hlutfall af heildarvirkni 8Ga sem skolud er ar stlunni, leidrétt fyrir hrornun, og fer ekki yfir
0,001% af skoludu %Ga virkninni. Gegnumbrot %Ge getur hins vegar aukist i meira en 0,001% ef
geislageitin er ekki skolud i nokkra daga. bess vegna, ef geislageitin hefur ekki verid skolud i

72 klukkustundir eda lengur, etti ad forskola hana med 10 ml af seefdri 0,1 moél/l saltsyru ad minnsta
kosti 7 klukkustundum fyrir fyrirhugada notkun (haegt er ad stytta timann milli forskolunar og
skolunar fyrir geislamerkingu ef fyrirhugad geislamerkingarferli krefst ekki hamarks modgulegrar
skolunarvirkni). Pegar pessum leidbeiningum er fylgt &tti gegnumbrot ®Ge ad haldast stédugt undir
0,001% i geislamjolk sem faest fyrir geislamerkingu. Til ad halda gegnumbroti lagu atti ad skola
geislageitina ad minnsta kosti einu sinni a virkum degi. Pegar notad er samkvamt pessum
leidbeiningum atti gegnumbrotid ad vera undir 0,001% i 12 manudi. Til ad mela gegnumbrot *8Ge &
ad bera saman virknistig %8Ga og %Ge i geislamjélkinni. Frekari upplysingar ma finna i Ph. Eur.
gaedalysingu 2464.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:
. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahaettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GEISLAGEIT

1. HEITILYFS

GalenVita 0,74 GBq geislageit
germanium (%8Ge) klérid/gallium (%3Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (%8Ge) klérid/gallium (°®Ga) klorid 0,74 GBq

3. HJALPAREFNI

Uppistdouefni stlu: Titantvioxid
Lausn: Seefd 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.

Germanium (**Ge) virkni & kvordunardegi: {X.XX}
Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 55 % vid jafnveegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhswdE

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki etlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf

A\

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA}
Nota skal geislamjolkina strax eftir skolun.

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka alkassann i sundur.
Geymsla skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rlmenia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/001

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GEISLAGEIT

1. HEITILYFS

GalenVita 1,11 GBq geislageit
germanium (%8Ge) klérid/gallium (%3Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (%8Ge) klérid/gallium (°®Ga) klorid 1,11 GBq

3. HJALPAREFNI

Uppistdouefni stlu: Titantvioxid
Lausn: Seefd 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.

Germanium (**Ge) virkni & kvordunardegi: {X.XX}
Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 55 % vid jafnveegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhswdE

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki &tlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf

A\

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA}
Nota skal geislamjolkina strax eftir skolun.

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka alkassann i sundur.
Geymsla skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rlmenia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/002

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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A ekki vid.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GEISLAGEIT

1. HEITILYFS

GalenVita 1,48 GBq geislageit
germanium (%8Ge) klérid/gallium (%3Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (%8Ge) klérid/gallium (°®Ga) klorid 1,48 GBq

3. HJALPAREFNI

Uppistdouefni stlu: Titantvioxid
Lausn: Seefd 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.

Germanium (**Ge) virkni & kvordunardegi: {X.XX}
Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 55 % vid jafnveegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhswdE

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki &tlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf

A\

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA}
Nota skal geislamjolkina strax eftir skolun.

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka alkassann i sundur.
Geymsla skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rlmenia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/003

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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A ekki vid.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GEISLAGEIT

1. HEITILYFS

GalenVita 1,85 GBq geislageit
germanium (%8Ge) klérid/gallium (%3Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (%8Ge) klérid/gallium (°®Ga) klorid 1,85 GBq

3. HJALPAREFNI

Uppistdouefni stlu: Titantvioxid
Lausn: Seefd 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.

Germanium (**Ge) virkni & kvordunardegi: {X.XX}
Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 55 % vid jafnveegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhswdE

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki etlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

46



| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf

A\

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA}
Nota skal geislamjolkina strax eftir skolun.

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka alkassann i sundur.
Geymsla skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rlmenia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/004

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

a7



| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GEISLAGEIT

1. HEITILYFS

GalenVita 2,22 GBq geislageit
germanium (%8Ge) klérid/gallium (%3Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (%8Ge) klérid/gallium (°®Ga) klorid 2,22 GBq

3. HJALPAREFNI

Uppistdouefni stlu: Titantvioxid
Lausn: Seefd 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.

Germanium (**Ge) virkni & kvordunardegi: {X.XX}
Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 55 % vid jafnveegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhswdE

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki &tlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf

A\

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA}
Nota skal geislamjolkina strax eftir skolun.

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka alkassann i sundur.
Geymsla skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rlmenia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/005

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GEISLAGEIT

1. HEITILYFS

GalenVita 2,59 GBq geislageit
germanium (%8Ge) klérid/gallium (%3Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (%8Ge) klérid/gallium (°®Ga) klorid 2,59 GBq

3. HJALPAREFNI

Uppistdouefni stlu: Titantvioxid
Lausn: Seefd 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.

Germanium (**Ge) virkni & kvordunardegi: {X.XX}
Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 55 % vid jafnveegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhswdE

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki etlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf

A\

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA}
Nota skal geislamjolkina strax eftir skolun.

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka alkassann i sundur.
Geymsla skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rlmenia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/006

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

53



| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GEISLAGEIT

1. HEITILYFS

GalenVita 2,96 GBq geislageit
germanium (%8Ge) klérid/gallium (%3Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (%8Ge) klérid/gallium (°®Ga) klorid 2,96 GBq

3. HJALPAREFNI

Uppistdouefni stlu: Titantvioxid
Lausn: Seefd 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.

Germanium (**Ge) virkni & kvordunardegi: {X.XX}
Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 55 % vid jafnveegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhswdE

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki &tlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf

A\

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA}
Nota skal geislamjolkina strax eftir skolun.

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka alkassann i sundur.
Geymsla skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rlmenia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/007

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GEISLAGEIT

1. HEITILYFS

GalenVita 3,33 GBq geislageit
germanium (%8Ge) klérid/gallium (%3Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (%8Ge) klérid/gallium (°®Ga) klorid 3,33 GBq

3. HJALPAREFNI

Uppistdouefni stlu: Titantvioxid
Lausn: Seefd 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.

Germanium (**Ge) virkni & kvordunardegi: {X.XX}
Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 55 % vid jafnveegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhswdE

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki &tlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf

A\

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA}
Nota skal geislamjolkina strax eftir skolun.

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka alkassann i sundur.
Geymsla skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rlmenia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/008

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GEISLAGEIT

1. HEITILYFS

GalenVita 3,70 GBq geislageit
germanium (%8Ge) klérid/gallium (%3Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (%8Ge) klérid/gallium (°®Ga) klorid 3,70 GBq

3. HJALPAREFNI

Uppistdouefni stlu: Titantvioxid
Lausn: Seefd 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.

Germanium (**Ge) virkni & kvordunardegi: {X.XX}
Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 55 % vid jafnveegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

SuhswdE

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki etlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf

A\

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA}
Nota skal geislamjolkina strax eftir skolun.

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka alkassann i sundur.
Geymsla skal vera i samraemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rlmenia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2004/009

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SULA INNAN | GEISLAGEITINNI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

6. ANNAP

Ge-68/Ga-68

A\
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

SAFD 0,1 MOL/L SALTSYRA — YTRI OG INNRI UMBUBIR

1. HEITILYFS

Leysir fyrir GalenVita

2. VIRK(T) EFNI

Saltsyra (0,1 mél/l)

| 3. HJALPAREFNI

Vatn fyrir inndeelingu

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Leysir fyrir GalenVita
220 ml

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til skolunar & geislageitinni.
Ekki etlad til beinnar notkunar handa sjaklingum.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

B FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhéndlun og férgun.
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rimenia

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhdndlun og férgun.

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GalenVita 0,74 GBq geislageit
Gallium (®®Ga) kléridlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjén med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hvernig nota & gallium (%8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalenVita

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

GalenVita er germanium (%3Ge)/gallium (%8Ga) geislageit, teeki sem notad er til ad fa fram lausn Gr
gallium (%8Ga) kloridi. Gallium (%8Ga) klorid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefdum
leknum (geislaleeknum) og lyfjafreedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(%8Ga) klorio er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er pad notad til geislamerkingar,
sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku efnasambandi, i pessu tilviki ®Ga.

Adeins lyf sem hafa verid sérstaklega préud og sampykkt til geislamerkingar med %Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kl6ridi. bessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt ®Ga til pessara frumna i likamanum. Haegt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. betta geeti hjalpad laekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem & ad
geislamerkja med gallium (*8Ga) kléridi fyrir frekari upplysingar.

Geislalaeknirinn mun atskyra nénar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

Notkun ®Ga-merkts lyfs felur i sér Gtsetningu fyrir geislavirkni 1 litlu magni. Laknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur pinn af pessari medferd med ®Ga-merktu lyfi vegi pyngra
en &hattan vegna geislunar.

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kldridlausnina sem fengin var med GalenVita
Ekki méa nota gallium (®8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gallium (®Ga) kléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

Ef b0 notar ®8Ga-merkt lyf skaltu lesa upplysingar um frabendingar i fylgisedli lyfsins sem & ad
geislamerkja.

Varnadarord og varudarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa upplysingar um sérstok varnadarord og
varadarreglur vid notkun %8Ga-merktra lyfja.
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Bdrn og unglingar
Leitid rada hja geislaleekninum ef pu eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (%8Ga) kléridlausn

Latid geislalaekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad tulkun laeknisins & myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (%Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid 6nnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. bu feerd ekki inndeelingu med gallium (%8Ga) kloridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med %¢Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad fa upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med %Ga-
merktum lyfjum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en pér eru gefin 8Ga-merkt Iyf.

PU verdur ad lata geislaleekninn vita adur en %8Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur & um pungun, ef
blaedingar hafa fallid niour eda vio brjostagjof.

Ef pa ert ekki viss er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid geislaleekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgdngu
Geislaleknirinn mun adeins gefa ®8Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad avinningurinn vegi

pyngra en &heettan.

Vid brjéstagjof
PU verdur bedin um ad stddva brjdstagjofina. Spyrou geislalaekninn hvenaer pa getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun & ®8Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota & gallium (®3Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalenVita er adeins notad
a sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og hafir til pess ad nota
Iyfid & 6ruggan hatt munu sja um framleidslu & gallium (%®Ga) kléridlausn og geislamerkingu tiltekins
burdarlyfs, asamt pvi ad gefa pér 8Ga-merkt lyf. beir munu leggja sig fram um ad nota lyfid & 6ruggan
héatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislalaeknirinn sem hefur umsjon med medferdinni dkvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med %8Ga sem nota & i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (*®Ga) kléridlausnar og framkvaemd medferdarinnar
pér verdur ekki gefin gallium (%8Ga) kléridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (%8Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med %8Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir ad lyfid sem er geislamerkt med gallium (°8Ga) kléridlausn hefur verid gefio
Geislaleeknirinn leetur pig vita ef pa parft ad gripa til sérstakra varidarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta lyfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (%Ga)
kléridlausn en malt er fyrir um eda ef pu hefur fengid beina inndeelingu med gallium (%®Ga)
kloridlausn fyrir slysni

Ofskdmmtun eda bein inndaeling med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér 8Ga-merkta lyfid i nakveemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskdmmtun eda beina inndaelingu fyrir slysni
er ad reeda.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur ®®Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir ad 8Ga-merkta lyfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
heettuna & krabbameini og arfgengum fravikum.
Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalenVita

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a abyrgd sérfreedingsins & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar sérfredingnum.

Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu a eftir ,,EXP*. Ekki ma
taka kassann i sundur.

Gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalenVita inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru germanium (%8Ge) kl6rid, sem er bundid vid sulu geislageitarinnar, og
gallium (%8Ga) kloria, sem er leyst upp i sefori 0,1 mol/l saltsyru eftir skolun. Germanium
(68Ge) er varanlega innlyksa inni i geislageitinni og hrérnar i kjarnategundina gallium (%®Ga)
sem dotturefni, sem faest dr geislageitinni sem gallium (%8Ga) kl6rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (stluefni)
Sa&fd 0,1 mal/l saltsyra (lausn til skolunar)
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Megd einni geislageit fylgir:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

U~ wd P

Lysing a atliti GalenVita og pakkningasteerdir
Pu parft ekki ad utvega eda medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,
lIfov

Rdmenia

Framleidandi

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantektin & eiginleikum lyfs fyrir GalenVita kemur i sérstoku skjali sem fylgir
lyfjapakkningunni, med pad ad markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og

hagnytar upplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GalenVita 1,11 GBq geislageit
Gallium (®®Ga) kléridlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjén med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hvernig nota & gallium (%8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalenVita

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

GalenVita er germanium (%3Ge)/gallium (%8Ga) geislageit, teeki sem notad er til ad fa fram lausn Gr
gallium (%8Ga) kloridi. Gallium (%8Ga) klorid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefdum
leknum (geislaleeknum) og lyfjafreedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(%8Ga) klorio er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er pad notad til geislamerkingar,
sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku efnasambandi, i pessu tilviki ®Ga.

Adeins lyf sem hafa verid sérstaklega préud og sampykkt til geislamerkingar med %Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kl6ridi. bessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt ®Ga til pessara frumna i likamanum. Haegt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. betta geeti hjalpad laekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem & ad
geislamerkja med gallium (*8Ga) kléridi fyrir frekari upplysingar.

Geislalaeknirinn mun atskyra nénar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

Notkun ®Ga-merkts lyfs felur i sér Gtsetningu fyrir geislavirkni 1 litlu magni. Laknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur pinn af pessari medferd med ®Ga-merktu lyfi vegi pyngra
en &hattan vegna geislunar.

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kldridlausnina sem fengin var med GalenVita
Ekki méa nota gallium (®8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gallium (®Ga) kléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

Ef b0 notar ®8Ga-merkt lyf skaltu lesa upplysingar um frabendingar i fylgisedli lyfsins sem & ad
geislamerkja.

Varnadarord og varudarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa upplysingar um sérstok varnadarord og
varadarreglur vid notkun %8Ga-merktra lyfja.
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Bdrn og unglingar
Leitid rada hja geislaleekninum ef pu eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (%8Ga) kléridlausn

Latid geislalaekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad tulkun laeknisins & myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (%Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid 6nnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. bu feerd ekki inndeelingu med gallium (%8Ga) kloridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med %¢Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad fa upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med %Ga-
merktum lyfjum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en pér eru gefin 8Ga-merkt Iyf.

PU verdur ad lata geislaleekninn vita adur en %8Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur & um pungun, ef
blaedingar hafa fallid niour eda vio brjostagjof.

Ef pa ert ekki viss er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid geislaleekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgdngu
Geislaleknirinn mun adeins gefa ®8Ga-merkt lyf & medgongu ef bdist er vid pvi ad avinningurinn vegi

pyngra en &heettan.

Vid brjéstagjof
PU verdur bedin um ad stddva brjdstagjofina. Spyrou geislalaekninn hvenaer pa getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun & ®8Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota & gallium (®3Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalenVita er adeins notad
a sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og hafir til pess ad nota
Iyfid & 6ruggan hatt munu sja um framleidslu & gallium (%®Ga) kléridlausn og geislamerkingu tiltekins
burdarlyfs, asamt pvi ad gefa pér 8Ga-merkt lyf. beir munu leggja sig fram um ad nota lyfid & 6ruggan
héatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislalaeknirinn sem hefur umsjon med medferdinni dkvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med %8Ga sem nota & i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (*®Ga) kléridlausnar og framkvaemd medferdarinnar
pér verdur ekki gefin gallium (%8Ga) kléridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (%8Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med %8Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir ad lyfid sem er geislamerkt med gallium (°8Ga) kléridlausn hefur verid gefio
Geislaleeknirinn leetur pig vita ef pa parft ad gripa til sérstakra varidarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta lyfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (%Ga)
kléridlausn en malt er fyrir um eda ef pu hefur fengid beina inndeelingu med gallium (%®Ga)
kloridlausn fyrir slysni

Ofskdmmtun eda bein inndaeling med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér 8Ga-merkta lyfid i nakveemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskdmmtun eda beina inndaelingu fyrir slysni
er ad reeda.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur ®®Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir ad 8Ga-merkta lyfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
heettuna & krabbameini og arfgengum fravikum.
Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalenVita

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a abyrgd sérfreedingsins & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar sérfredingnum.

Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu a eftir ,,EXP*. Ekki ma
taka kassann i sundur.

Gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalenVita inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru germanium (%8Ge) kl6rid, sem er bundid vid sulu geislageitarinnar, og
gallium (%8Ga) kloria, sem er leyst upp i sefori 0,1 mol/l saltsyru eftir skolun. Germanium
(68Ge) er varanlega innlyksa inni i geislageitinni og hrérnar i kjarnategundina gallium (%®Ga)
sem dotturefni, sem faest dr geislageitinni sem gallium (%8Ga) kl6rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (stluefni)
Sa&fd 0,1 mal/l saltsyra (lausn til skolunar)
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Megd einni geislageit fylgir:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

U~ wd P

Lysing a atliti GalenVita og pakkningasteerdir
Pu parft ekki ad utvega eda medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,
lIfov

Rdmenia

Framleidandi

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantektin & eiginleikum lyfs fyrir GalenVita kemur i sérstoku skjali sem fylgir
lyfjapakkningunni, med pad ad markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og

hagnytar upplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GalenVita 1,48 GBq geislageit
Gallium (®®Ga) kléridlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjén med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hvernig nota & gallium (%8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalenVita

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

GalenVita er germanium (%3Ge)/gallium (%8Ga) geislageit, teeki sem notad er til ad fa fram lausn Gr
gallium (%8Ga) kloridi. Gallium (%8Ga) klorid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefdum
leknum (geislaleeknum) og lyfjafreedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(%8Ga) klorio er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er pad notad til geislamerkingar,
sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku efnasambandi, i pessu tilviki ®Ga.

Adeins lyf sem hafa verid sérstaklega préud og sampykkt til geislamerkingar med %Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kl6ridi. bessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt ®Ga til pessara frumna i likamanum. Haegt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. betta geeti hjalpad laekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem & ad
geislamerkja med gallium (*8Ga) kléridi fyrir frekari upplysingar.

Geislalaeknirinn mun atskyra nénar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

Notkun ®Ga-merkts lyfs felur i sér Gtsetningu fyrir geislavirkni 1 litlu magni. Laknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur pinn af pessari medferd med ®Ga-merktu lyfi vegi pyngra
en &hattan vegna geislunar.

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kldridlausnina sem fengin var med GalenVita
Ekki méa nota gallium (®8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gallium (®Ga) kléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

Ef b0 notar ®8Ga-merkt lyf skaltu lesa upplysingar um frabendingar i fylgisedli lyfsins sem & ad
geislamerkja.

Varnadarord og varudarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa upplysingar um sérstok varnadarord og
varadarreglur vid notkun %8Ga-merktra lyfja.
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Bdrn og unglingar
Leitid rada hja geislaleekninum ef pu eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (%8Ga) kléridlausn

Latid geislalaekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad tulkun laeknisins & myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (%Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid 6nnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. bu feerd ekki inndeelingu med gallium (%8Ga) kloridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med %¢Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad fa upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med %Ga-
merktum lyfjum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en pér eru gefin 8Ga-merkt Iyf.

PU verdur ad lata geislaleekninn vita adur en %8Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur & um pungun, ef
blaedingar hafa fallid niour eda vio brjostagjof.

Ef pa ert ekki viss er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid geislaleekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgdngu
Geislaleknirinn mun adeins gefa ®8Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad avinningurinn vegi

pyngra en &heettan.

Vid brjéstagjof
PU verdur bedin um ad stddva brjdstagjofina. Spyrdu geislalaekninn hvenar pa getir hafid brjéstagjof &
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun & ®8Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota & gallium (®3Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalenVita er adeins notad
a sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og hafir til pess ad nota
Iyfid & 6ruggan hatt munu sja um framleidslu & gallium (%®Ga) kléridlausn og geislamerkingu tiltekins
burdarlyfs, asamt pvi ad gefa pér 8Ga-merkt lyf. beir munu leggja sig fram um ad nota lyfid & 6ruggan
héatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislalaeknirinn sem hefur umsjon med medferdinni dkvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med %8Ga sem nota & i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (*®Ga) kléridlausnar og framkvaemd medferdarinnar
pér verdur ekki gefin gallium (%8Ga) kléridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (%8Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med %8Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir ad lyfid sem er geislamerkt med gallium (°8Ga) kléridlausn hefur verid gefio
Geislaleeknirinn leetur pig vita ef pa parft ad gripa til sérstakra varidarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta lyfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (%Ga)
kléridlausn en malt er fyrir um eda ef pu hefur fengid beina inndeelingu med gallium (%®Ga)
kloridlausn fyrir slysni

Ofskdmmtun eda bein inndaeling med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér 8Ga-merkta lyfid i nakveemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskdmmtun eda beina inndaelingu fyrir slysni
er ad reeda.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur ®®Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir ad 8Ga-merkta lyfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
heettuna & krabbameini og arfgengum fravikum.
Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalenVita

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a abyrgd sérfreedingsins & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar sérfredingnum.

Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu a eftir ,,EXP*. Ekki ma
taka kassann i sundur.

Gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalenVita inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru germanium (%8Ge) kl6rid, sem er bundid vid sulu geislageitarinnar, og
gallium (%8Ga) kloria, sem er leyst upp i sefori 0,1 mol/l saltsyru eftir skolun. Germanium
(68Ge) er varanlega innlyksa inni i geislageitinni og hrérnar i kjarnategundina gallium (®Ga)
sem dotturefni, sem faest dr geislageitinni sem gallium (%8Ga) kl6rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (stluefni)
Sa&fd 0,1 mal/l saltsyra (lausn til skolunar)
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Med einni geislageit fylgir:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

U~ wd P

Lysing a atliti GalenVita og pakkningasteerdir
Pu parft ekki ad utvega eda medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,
lIfov

Rdmenia

Framleidandi

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantektin & eiginleikum lyfs fyrir GalenVita kemur i sérstoku skjali sem fylgir
lyfjapakkningunni, med pad ad markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og

hagnytar upplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs.

79


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

Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GalenVita 1,85 GBq geislageit
Gallium (®®Ga) kléridlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislalaeknisins sem hefur umsjén med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (°®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hvernig nota & gallium (%8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalenVita

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

GalenVita er germanium (%3Ge)/gallium (%8Ga) geislageit, teeki sem notad er til ad fa fram lausn Gr
gallium (%8Ga) kloridi. Gallium (%8Ga) klorid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefdum
leknum (geislaleeknum) og lyfjafreedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(%8Ga) klorio er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er pad notad til geislamerkingar,
sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku efnasambandi, i pessu tilviki ®Ga.

Adeins lyf sem hafa verid sérstaklega préud og sampykkt til geislamerkingar med %Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kl6ridi. bessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt ®Ga til pessara frumna i likamanum. Haegt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. betta geeti hjalpad laekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem & ad
geislamerkja med gallium (*8Ga) kléridi fyrir frekari upplysingar.

Geislalaeknirinn mun atskyra nénar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

Notkun ®Ga-merkts lyfs felur i sér Gtsetningu fyrir geislavirkni 1 litlu magni. Laknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur pinn af pessari medferd med ®Ga-merktu lyfi vegi pyngra
en &hattan vegna geislunar.

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kldridlausnina sem fengin var med GalenVita
Ekki méa nota gallium (®8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gallium (®Ga) kléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

Ef b0 notar ®8Ga-merkt lyf skaltu lesa upplysingar um frabendingar i fylgisedli lyfsins sem & ad
geislamerkja.

Varnadarord og varudarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa upplysingar um sérstok varnadarord og
varadarreglur vid notkun %8Ga-merktra lyfja.
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Bdrn og unglingar
Leitid rada hja geislaleekninum ef pu eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (%8Ga) kléridlausn

Latid geislalaekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad tulkun laeknisins & myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (%Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid 6nnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. bu feerd ekki inndeelingu med gallium (%8Ga) kloridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med %¢Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad fa upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med %Ga-
merktum lyfjum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en pér eru gefin 8Ga-merkt Iyf.

PU verdur ad lata geislaleekninn vita adur en %8Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur & um pungun, ef
blaedingar hafa fallid niour eda vio brjostagjof.

Ef pa ert ekki viss er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid geislaleekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgdngu
Geislaleknirinn mun adeins gefa ®8Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad avinningurinn vegi

pyngra en &heettan.

Vid brjéstagjof
PU verdur bedin um ad stddva brjdstagjofina. Spyrou geislalaekninn hvenaer pa getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun & ®8Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota & gallium (®3Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalenVita er adeins notad
a sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og hafir til pess ad nota
Iyfid & 6ruggan hatt munu sja um framleidslu & gallium (%®Ga) kléridlausn og geislamerkingu tiltekins
burdarlyfs, asamt pvi ad gefa pér 8Ga-merkt lyf. beir munu leggja sig fram um ad nota lyfid & 6ruggan
héatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislalaeknirinn sem hefur umsjon med medferdinni dkvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med %8Ga sem nota & i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (*®Ga) kléridlausnar og framkvaemd medferdarinnar
pér verdur ekki gefin gallium (%8Ga) kléridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (%8Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med %8Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir ad lyfid sem er geislamerkt med gallium (°8Ga) kléridlausn hefur verid gefio
Geislaleeknirinn leetur pig vita ef pa parft ad gripa til sérstakra varidarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta lyfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (%Ga)
kléridlausn en malt er fyrir um eda ef pu hefur fengid beina inndeelingu med gallium (%®Ga)
kloridlausn fyrir slysni

Ofskdmmtun eda bein inndaeling med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér 8Ga-merkta lyfid i nakveemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskdmmtun eda beina inndaelingu fyrir slysni
er ad reeda.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur ®®Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir ad 8Ga-merkta lyfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
heettuna & krabbameini og arfgengum fravikum.
Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalenVita

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a abyrgd sérfreedingsins & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar sérfredingnum.

Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu a eftir ,,EXP*. Ekki ma
taka kassann i sundur.

Gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalenVita inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru germanium (%8Ge) kl6rid, sem er bundid vid sulu geislageitarinnar, og
gallium (%8Ga) kloria, sem er leyst upp i sefori 0,1 mol/l saltsyru eftir skolun. Germanium
(68Ge) er varanlega innlyksa inni i geislageitinni og hrérnar i kjarnategundina gallium (%®Ga)
sem dotturefni, sem faest dr geislageitinni sem gallium (%8Ga) kl6rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (stluefni)
Sa&fd 0,1 mal/l saltsyra (lausn til skolunar)
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Megd einni geislageit fylgir:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

U~ wd P

Lysing a atliti GalenVita og pakkningasteerdir
Pu parft ekki ad utvega eda medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,
lIfov

Rdmenia

Framleidandi

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantektin & eiginleikum lyfs fyrir GalenVita kemur i sérstoku skjali sem fylgir
lyfjapakkningunni, med pad ad markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og

hagnytar upplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GalenVita 2,22 GBq geislageit
Gallium (®®Ga) kléridlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjén med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hvernig nota & gallium (%8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalenVita

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

GalenVita er germanium (%3Ge)/gallium (%8Ga) geislageit, teeki sem notad er til ad fa fram lausn Gr
gallium (%8Ga) kloridi. Gallium (%8Ga) klorid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefdum
leknum (geislaleeknum) og lyfjafreedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(%8Ga) klorio er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er pad notad til geislamerkingar,
sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku efnasambandi, i pessu tilviki ®Ga.

Adeins lyf sem hafa verid sérstaklega préud og sampykkt til geislamerkingar med %Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kl6ridi. bessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt ®Ga til pessara frumna i likamanum. Haegt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. betta geeti hjalpad laekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem & ad
geislamerkja med gallium (*8Ga) kléridi fyrir frekari upplysingar.

Geislalaeknirinn mun atskyra nénar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

Notkun ®Ga-merkts lyfs felur i sér Gtsetningu fyrir geislavirkni 1 litlu magni. Laknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur pinn af pessari medferd med ®Ga-merktu lyfi vegi pyngra
en &hattan vegna geislunar.

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kldridlausnina sem fengin var med GalenVita
Ekki méa nota gallium (®8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gallium (®Ga) kléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

Ef b0 notar ®8Ga-merkt lyf skaltu lesa upplysingar um frabendingar i fylgisedli lyfsins sem & ad
geislamerkja.

Varnadarord og varudarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa upplysingar um sérstok varnadarord og
varadarreglur vid notkun %8Ga-merktra lyfja.
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Bdrn og unglingar
Leitid rada hja geislaleekninum ef pu eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (%8Ga) kléridlausn

Latid geislaleekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad tulkun laeknisins & myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (%Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid 6nnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. bu feerd ekki inndeelingu med gallium (%8Ga) kloridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med %¢Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad fa upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med %Ga-
merktum lyfjum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en pér eru gefin 8Ga-merkt Iyf.

PU verdur ad lata geislaleekninn vita adur en %8Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur & um pungun, ef
blaedingar hafa fallid niour eda vio brjostagjof.

Ef pa ert ekki viss er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid geislaleekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgdngu
Geislaleknirinn mun adeins gefa ®8Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad avinningurinn vegi

pyngra en &heettan.

Vid brjéstagjof
PU verdur bedin um ad stodva brjdstagjofina. Spyrdu geislaleekninn hvenar pa getir hafid brjdstagjof &
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun & ®8Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota & gallium (®3Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalenVita er adeins notad
a sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og hafir til pess ad nota
Iyfid & 6ruggan hatt munu sja um framleidslu & gallium (%®Ga) kléridlausn og geislamerkingu tiltekins
burdarlyfs, asamt pvi ad gefa pér 8Ga-merkt lyf. beir munu leggja sig fram um ad nota lyfid & 6ruggan
héatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislalaeknirinn sem hefur umsjon med medferdinni dkvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med %8Ga sem nota & i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (*®Ga) kléridlausnar og framkvaemd medferdarinnar
pér verdur ekki gefin gallium (%8Ga) kléridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (%8Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med %8Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir ad lyfid sem er geislamerkt med gallium (°8Ga) kléridlausn hefur verid gefio
Geislaleeknirinn leetur pig vita ef pa parft ad gripa til sérstakra varidarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta lyfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (%Ga)
kléridlausn en malt er fyrir um eda ef pu hefur fengid beina inndeelingu med gallium (%®Ga)
kloridlausn fyrir slysni

Ofskdmmtun eda bein inndaeling med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér 8Ga-merkta lyfid i nakveemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskdmmtun eda beina inndaelingu fyrir slysni
er ad reeda.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur ®®Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir ad 8Ga-merkta lyfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
heettuna & krabbameini og arfgengum fravikum.
Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalenVita

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a abyrgd sérfreedingsins & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar sérfredingnum.

Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu a eftir ,,EXP*. Ekki ma
taka kassann i sundur.

Gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalenVita inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru germanium (%8Ge) kl6rid, sem er bundid vid sulu geislageitarinnar, og
gallium (%8Ga) kloria, sem er leyst upp i sefori 0,1 mol/l saltsyru eftir skolun. Germanium
(68Ge) er varanlega innlyksa inni i geislageitinni og hrérnar i kjarnategundina gallium (%®Ga)
sem dotturefni, sem faest dr geislageitinni sem gallium (%8Ga) kl6rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (stluefni)
Sa&fd 0,1 mal/l saltsyra (lausn til skolunar)
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Megd einni geislageit fylgir:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

U~ wd P

Lysing a atliti GalenVita og pakkningasteerdir
Pu parft ekki ad utvega eda medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumenia

Framleidandi

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantektin & eiginleikum lyfs fyrir GalenVita kemur i sérstoku skjali sem fylgir
lyfjapakkningunni, med pad ad markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og

hagnytar upplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GalenVita 2,59 GBq geislageit
Gallium (®®Ga) kléridlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislalaeknisins sem hefur umsjén med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hvernig nota & gallium (%8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalenVita

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

GalenVita er germanium (%3Ge)/gallium (%8Ga) geislageit, teeki sem notad er til ad fa fram lausn Gr
gallium (%8Ga) kloridi. Gallium (%8Ga) klorid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefdum
leknum (geislaleeknum) og lyfjafreedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(%8Ga) klorio er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er pad notad til geislamerkingar,
sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku efnasambandi, i pessu tilviki ®Ga.

Adeins lyf sem hafa verid sérstaklega préud og sampykkt til geislamerkingar med %Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kl6ridi. bessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt ®Ga til pessara frumna i likamanum. Haegt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. betta geeti hjalpad laekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem & ad
geislamerkja med gallium (*8Ga) kléridi fyrir frekari upplysingar.

Geislalaeknirinn mun atskyra nénar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

Notkun ®Ga-merkts lyfs felur i sér Gtsetningu fyrir geislavirkni 1 litlu magni. Laknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur pinn af pessari medferd med ®Ga-merktu lyfi vegi pyngra
en &hattan vegna geislunar.

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kldridlausnina sem fengin var med GalenVita
Ekki méa nota gallium (®8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gallium (®Ga) kléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

Ef b0 notar ®8Ga-merkt lyf skaltu lesa upplysingar um frabendingar i fylgisedli lyfsins sem & ad
geislamerkja.

Varnadarord og varudarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa upplysingar um sérstok varnadarord og
varadarreglur vid notkun %8Ga-merktra lyfja.
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Bdrn og unglingar
Leitid rada hja geislaleekninum ef pu eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (%8Ga) kléridlausn

Latid geislalaekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad tulkun laeknisins & myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (%Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid 6nnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. bu feerd ekki inndeelingu med gallium (%8Ga) kloridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med %¢Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad fa upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med %Ga-
merktum lyfjum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en pér eru gefin 8Ga-merkt Iyf.

PU verdur ad lata geislaleekninn vita adur en %8Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur & um pungun, ef
blaedingar hafa fallid niour eda vio brjostagjof.

Ef pa ert ekki viss er mikilveegt ad pu radfeerir pig vid geislaleekninn sem mun hafa umsjén med
medferdinni.

Vid medgdngu
Geislaleknirinn mun adeins gefa ®8Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad avinningurinn vegi

pyngra en &heettan.

Vid brjéstagjof
PU verdur bedin um ad stddva brjdstagjofina. Spyrou geislalaekninn hvenaer pa getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun & ®8Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota & gallium (®3Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalenVita er adeins notad
a sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og hafir til pess ad nota
Iyfid & 6ruggan hatt munu sja um framleidslu & gallium (%®Ga) kléridlausn og geislamerkingu tiltekins
burdarlyfs, asamt pvi ad gefa pér 8Ga-merkt lyf. beir munu leggja sig fram um ad nota lyfid & 6ruggan
héatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislalaeknirinn sem hefur umsjon med medferdinni dkvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med %8Ga sem nota & i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (*®Ga) kléridlausnar og framkvaemd medferdarinnar
pér verdur ekki gefin gallium (%8Ga) kléridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (%8Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med %8Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir ad lyfid sem er geislamerkt med gallium (°8Ga) kléridlausn hefur verid gefio
Geislaleeknirinn leetur pig vita ef pa parft ad gripa til sérstakra varidarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta lyfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (%Ga)
kléridlausn en malt er fyrir um eda ef pu hefur fengid beina inndeelingu med gallium (%®Ga)
kloridlausn fyrir slysni

Ofskdmmtun eda bein inndaeling med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér 8Ga-merkta lyfid i nakveemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskdmmtun eda beina inndaelingu fyrir slysni
er ad reeda.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur ®®Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir ad 8Ga-merkta lyfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
heettuna & krabbameini og arfgengum fravikum.
Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalenVita

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a abyrgd sérfreedingsins & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar sérfredingnum.

Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu a eftir ,,EXP*. Ekki ma
taka kassann i sundur.

Gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalenVita inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru germanium (%8Ge) kl6rid, sem er bundid vid sulu geislageitarinnar, og
gallium (%8Ga) kloria, sem er leyst upp i sefori 0,1 mol/l saltsyru eftir skolun. Germanium
(68Ge) er varanlega innlyksa inni i geislageitinni og hrérnar i kjarnategundina gallium (%®Ga)
sem dotturefni, sem faest dr geislageitinni sem gallium (%8Ga) kl6rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (stluefni)
Sa&fd 0,1 mal/l saltsyra (lausn til skolunar)
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Megd einni geislageit fylgir:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

U~ wd P

Lysing a atliti GalenVita og pakkningasteerdir
Pu parft ekki ad utvega eda medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,
lIfov

Rdmenia

Framleidandi

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantektin & eiginleikum lyfs fyrir GalenVita kemur i sérstoku skjali sem fylgir
lyfjapakkningunni, med pad ad markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og

hagnytar upplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GalenVita 2,96 GBq geislageit
Gallium (®®Ga) kléridlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjén med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (°®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hvernig nota & gallium (%8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalenVita

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

GalenVita er germanium (%3Ge)/gallium (%8Ga) geislageit, teeki sem notad er til ad fa fram lausn Gr
gallium (%8Ga) kloridi. Gallium (%8Ga) klorid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefdum
leknum (geislaleeknum) og lyfjafreedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(%8Ga) klorio er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er pad notad til geislamerkingar,
sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku efnasambandi, i pessu tilviki ®Ga.

Adeins lyf sem hafa verid sérstaklega préud og sampykkt til geislamerkingar med %Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kl6ridi. bessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt ®Ga til pessara frumna i likamanum. Haegt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. betta geeti hjalpad laekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem & ad
geislamerkja med gallium (*8Ga) kléridi fyrir frekari upplysingar.

Geislalaeknirinn mun atskyra nénar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

Notkun ®Ga-merkts lyfs felur i sér Gtsetningu fyrir geislavirkni 1 litlu magni. Laknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur pinn af pessari medferd med ®Ga-merktu lyfi vegi pyngra
en &hattan vegna geislunar.

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kldridlausnina sem fengin var med GalenVita
Ekki méa nota gallium (®8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gallium (®Ga) kléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

Ef b0 notar ®8Ga-merkt lyf skaltu lesa upplysingar um frabendingar i fylgisedli lyfsins sem & ad
geislamerkja.

Varnadarord og varudarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa upplysingar um sérstok varnadarord og
varadarreglur vid notkun %8Ga-merktra lyfja.
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Bdrn og unglingar
Leitid rada hja geislaleekninum ef pu eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (%8Ga) kléridlausn

Latid geislalaekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad tulkun laeknisins & myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (%Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid 6nnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. bu feerd ekki inndeelingu med gallium (%8Ga) kloridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med %¢Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad fa upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med %Ga-
merktum lyfjum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en pér eru gefin 8Ga-merkt Iyf.

PU verdur ad lata geislaleekninn vita adur en %8Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur & um pungun, ef
blaedingar hafa fallid niour eda vio brjostagjof.

Ef pa ert ekki viss er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid geislaleekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgdngu
Geislaleknirinn mun adeins gefa ®8Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad avinningurinn vegi

pyngra en &heettan.

Vid brjéstagjof
PU verdur bedin um ad stddva brjdstagjofina. Spyrdu geislaleekninn hvenar pa getir hafid brjéstagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun & ®8Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota & gallium (®3Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalenVita er adeins notad
a sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og hafir til pess ad nota
Iyfid & 6ruggan hatt munu sja um framleidslu & gallium (%®Ga) kléridlausn og geislamerkingu tiltekins
burdarlyfs, asamt pvi ad gefa pér 8Ga-merkt lyf. beir munu leggja sig fram um ad nota lyfid & 6ruggan
héatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislalaeknirinn sem hefur umsjon med medferdinni dkvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med %8Ga sem nota & i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (*®Ga) kléridlausnar og framkvaemd medferdarinnar
pér verdur ekki gefin gallium (%8Ga) kléridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (%8Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med %8Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.

93



Eftir ad lyfid sem er geislamerkt med gallium (°8Ga) kléridlausn hefur verid gefio
Geislaleeknirinn leetur pig vita ef pa parft ad gripa til sérstakra varidarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta lyfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (%Ga)
kléridlausn en malt er fyrir um eda ef pu hefur fengid beina inndeelingu med gallium (%®Ga)
kloridlausn fyrir slysni

Ofskdmmtun eda bein inndaeling med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér 8Ga-merkta lyfid i nakveemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskdmmtun eda beina inndaelingu fyrir slysni
er ad reeda.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur ®8Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Eftir ad 8Ga-merkta lyfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
heettuna & krabbameini og arfgengum fravikum.
Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalenVita

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a abyrgd sérfreedingsins & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar sérfredingnum.

Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu a eftir ,,EXP*. Ekki ma
taka kassann i sundur.

Gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalenVita inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru germanium (%8Ge) kl6rid, sem er bundid vid sulu geislageitarinnar, og
gallium (%8Ga) kloria, sem er leyst upp i sefori 0,1 mol/l saltsyru eftir skolun. Germanium
(68Ge) er varanlega innlyksa inni i geislageitinni og hrérnar i kjarnategundina gallium (%®Ga)
sem dotturefni, sem faest dr geislageitinni sem gallium (%8Ga) kl6rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (stluefni)
Sa&fd 0,1 mal/l saltsyra (lausn til skolunar)
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Megd einni geislageit fylgir:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

U~ wd P

Lysing a atliti GalenVita og pakkningasteerdir
Pu parft ekki ad utvega eda medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,
lIfov

Rdmenia

Framleidandi

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantektin & eiginleikum lyfs fyrir GalenVita kemur i sérstoku skjali sem fylgir
lyfjapakkningunni, med pad ad markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og

hagnytar upplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GalenVita 3,33 GBq geislageit
Gallium (®®Ga) kléridlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislalaeknisins sem hefur umsjén med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hvernig nota & gallium (%8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalenVita

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

GalenVita er germanium (%3Ge)/gallium (%8Ga) geislageit, teeki sem notad er til ad fa fram lausn Gr
gallium (%8Ga) kloridi. Gallium (%8Ga) klorid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaeféum
leknum (geislaleeknum) og lyfjafreedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(%8Ga) klorio er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er pad notad til geislamerkingar,
sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku efnasambandi, i pessu tilviki ®Ga.

Adeins lyf sem hafa verid sérstaklega préud og sampykkt til geislamerkingar med %Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kl6ridi. bessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt ®Ga til pessara frumna i likamanum. Haegt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. betta geeti hjalpad laekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem & ad
geislamerkja med gallium (*8Ga) kléridi fyrir frekari upplysingar.

Geislalaeknirinn mun atskyra nénar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

Notkun ®Ga-merkts lyfs felur i sér Gtsetningu fyrir geislavirkni 1 litlu magni. Laknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur pinn af pessari medferd med ®Ga-merktu lyfi vegi pyngra
en &hattan vegna geislunar.

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kldridlausnina sem fengin var med GalenVita
Ekki méa nota gallium (®8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gallium (®Ga) kléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

Ef b0 notar ®8Ga-merkt lyf skaltu lesa upplysingar um frabendingar i fylgisedli lyfsins sem & ad
geislamerkja.

Varnadarord og varudarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa upplysingar um sérstok varnadarord og
varadarreglur vid notkun %8Ga-merktra lyfja.
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Bdrn og unglingar
Leitid rada hja geislaleekninum ef pu eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (%8Ga) kléridlausn

Latid geislalaekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad tulkun laeknisins & myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (%Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid 6nnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. bu feerd ekki inndeelingu med gallium (%8Ga) kloridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med %¢Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad fa upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med %Ga-
merktum lyfjum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en pér eru gefin 8Ga-merkt Iyf.

PU verdur ad lata geislaleekninn vita adur en %8Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur & um pungun, ef
blaedingar hafa fallid niour eda vio brjostagjof.

Ef pa ert ekki viss er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid geislaleekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgdngu
Geislaleknirinn mun adeins gefa ®8Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad avinningurinn vegi

pyngra en &heettan.

Vid brjéstagjof
PU verdur bedin um ad stddva brjdstagjofina. Spyrou geislalaekninn hvenaer pa getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun & ®8Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota & gallium (®®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalenVita er adeins notad
a sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og hafir til pess ad nota
Iyfid & 6ruggan hatt munu sja um framleidslu & gallium (%®Ga) kléridlausn og geislamerkingu tiltekins
burdarlyfs, asamt pvi ad gefa pér 8Ga-merkt lyf. beir munu leggja sig fram um ad nota lyfid & 6ruggan
héatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislalaeknirinn sem hefur umsjon med medferdinni dkvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med %8Ga sem nota & i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (*®Ga) kléridlausnar og framkvaemd medferdarinnar
pér verdur ekki gefin gallium (%8Ga) kléridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (%8Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med %8Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir ad lyfid sem er geislamerkt med gallium (°8Ga) kléridlausn hefur verid gefio
Geislaleeknirinn leetur pig vita ef pa parft ad gripa til sérstakra varidarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta lyfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (%Ga)
kléridlausn en malt er fyrir um eda ef pu hefur fengid beina inndeelingu med gallium (%®Ga)
kloridlausn fyrir slysni

Ofskdmmtun eda bein inndaeling med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér 8Ga-merkta lyfid i nakveemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskdmmtun eda beina inndaelingu fyrir slysni
er ad reeda.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur ®®Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir ad 8Ga-merkta lyfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
heettuna & krabbameini og arfgengum fravikum.
Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalenVita

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a abyrgd sérfreedingsins & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar sérfredingnum.

Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu a eftir ,,EXP*. Ekki ma
taka kassann i sundur.

Gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalenVita inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru germanium (%8Ge) kl6rid, sem er bundid vid sulu geislageitarinnar, og
gallium (%8Ga) kloria, sem er leyst upp i sefori 0,1 mol/l saltsyru eftir skolun. Germanium
(68Ge) er varanlega innlyksa inni i geislageitinni og hrérnar i kjarnategundina gallium (%®Ga)
sem dotturefni, sem faest dr geislageitinni sem gallium (%8Ga) kl6rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (stluefni)
Sa&fd 0,1 mal/l saltsyra (lausn til skolunar)
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Megd einni geislageit fylgir:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

U~ wd P

Lysing a atliti GalenVita og pakkningasteerdir
Pu parft ekki ad utvega eda medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumenia

Framleidandi

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantektin & eiginleikum lyfs fyrir GalenVita kemur i sérstoku skjali sem fylgir
lyfjapakkningunni, med pad ad markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og

hagnytar upplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GalenVita 3,70 GBq geislageit
Gallium (®®Ga) kléridlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislalaeknisins sem hefur umsjén med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hvernig nota & gallium (%8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalenVita

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um GalenVita og vid hverju pad er notad

GalenVita er germanium (%3Ge)/gallium (%8Ga) geislageit, teeki sem notad er til ad fa fram lausn Gr
gallium (%8Ga) kloridi. Gallium (%8Ga) klorid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefdum
leknum (geislaleeknum) og lyfjafreedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(%8Ga) klorio er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjiklingum heldur er pad notad til geislamerkingar,
sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku efnasambandi, i pessu tilviki ®Ga.

Adeins lyf sem hafa verid sérstaklega préud og sampykkt til geislamerkingar med %Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kl6ridi. bessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt ®Ga til pessara frumna i likamanum. Haegt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. betta geeti hjalpad laekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem & ad
geislamerkja med gallium (*8Ga) kléridi fyrir frekari upplysingar.

Geislalaeknirinn mun atskyra nénar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

Notkun ®Ga-merkts lyfs felur i sér Gtsetningu fyrir geislavirkni 1 litlu magni. Laknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur pinn af pessari medferd med ®Ga-merktu lyfi vegi pyngra
en &hattan vegna geislunar.

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kldridlausnina sem fengin var med GalenVita
Ekki méa nota gallium (®8Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gallium (®Ga) kléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

Ef b0 notar ®8Ga-merkt lyf skaltu lesa upplysingar um frabendingar i fylgisedli lyfsins sem & ad
geislamerkja.

Varnadarord og varudarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa upplysingar um sérstok varnadarord og
varadarreglur vid notkun %8Ga-merktra lyfja.
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Bdrn og unglingar
Leitid rada hja geislaleekninum ef pu eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (%8Ga) kléridlausn

Latid geislalaekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad tulkun laeknisins & myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (%Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid 6nnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. bu feerd ekki inndeelingu med gallium (%8Ga) kloridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med %¢Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad fa upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med %Ga-
merktum lyfjum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en pér eru gefin 8Ga-merkt Iyf.

PU verdur ad lata geislaleekninn vita adur en %8Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur & um pungun, ef
blaedingar hafa fallid niour eda vio brjostagjof.

Ef pa ert ekki viss er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid geislaleekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgdngu
Geislaleknirinn mun adeins gefa ®8Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad avinningurinn vegi

pyngra en &heettan.

Vid brjéstagjof
PU verdur bedin um ad stddva brjdstagjofina. Spyrou geislalaekninn hvenaer pa getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun & ®8Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota & gallium (®3Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalenVita er adeins notad
a sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og hafir til pess ad nota
Iyfid & 6ruggan hatt munu sja um framleidslu & gallium (%®Ga) kléridlausn og geislamerkingu tiltekins
burdarlyfs, asamt pvi ad gefa pér 8Ga-merkt lyf. beir munu leggja sig fram um ad nota lyfid & 6ruggan
héatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislalaeknirinn sem hefur umsjon med medferdinni dkvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med %8Ga sem nota & i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (*®Ga) kléridlausnar og framkvaemd medferdarinnar
pér verdur ekki gefin gallium (%8Ga) kléridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (%8Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med %8Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir ad lyfid sem er geislamerkt med gallium (°8Ga) kléridlausn hefur verid gefio
Geislaleeknirinn leetur pig vita ef pa parft ad gripa til sérstakra varidarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta lyfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (%Ga)
kléridlausn en malt er fyrir um eda ef pu hefur fengid beina inndeelingu med gallium (%®Ga)
kloridlausn fyrir slysni

Ofskdmmtun eda bein inndaeling med gallium (%8Ga) kléridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér 8Ga-merkta lyfid i nakveemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskdmmtun eda beina inndaelingu fyrir slysni
er ad reeda.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur ®®Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir ad 8Ga-merkta lyfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
heettuna & krabbameini og arfgengum fravikum.
Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalenVita

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a abyrgd sérfreedingsins & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar sérfredingnum.

Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu a eftir ,,EXP*. Ekki ma
taka kassann i sundur.

Gallium (%®Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalenVita verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalenVita inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru germanium (%8Ge) kl6rid, sem er bundid vid sulu geislageitarinnar, og
gallium (%8Ga) kloria, sem er leyst upp i sefori 0,1 mol/l saltsyru eftir skolun. Germanium
(68Ge) er varanlega innlyksa inni i geislageitinni og hrérnar i kjarnategundina gallium (%®Ga)
sem dotturefni, sem faest dr geislageitinni sem gallium (%8Ga) kl6rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (stluefni)
Sa&fd 0,1 mal/l saltsyra (lausn til skolunar)
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Megd einni geislageit fylgir:

1 x 220 ml af szfori 0,1 mol/l saltsyru i pélyprépylenpoka
1 x ,,B-safe* oddur (B-safe spike)

2 x millistykki fyrir karl-LUER tengi

1 x kranagrein

1 x inntaksframlengingarslanga

1 x uttaksframlengingarslanga

U~ wd P

Lysing a atliti GalenVita og pakkningasteerdir
Pu parft ekki ad utvega eda medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,
lIfov

Rdmenia

Framleidandi

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantektin & eiginleikum lyfs fyrir GalenVita kemur i sérstoku skjali sem fylgir
lyfjapakkningunni, med pad ad markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og

hagnytar upplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt & eiginleikum lyfs.
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