VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

GalliaPharm 1,11 GBq geislageit
GalliaPharm 1,48 GBq geislageit
GalliaPharm 1,85 GBq geislageit
GalliaPharm 2,22 GBq geislageit
GalliaPharm 2,59 GBq geislageit
GalliaPharm 2,96 GBq geislageit
GalliaPharm 3,33 GBq geislageit
GalliaPharm 3,70 GBq geislageit

2. INNIHALDSLYSING

Geislageitin inniheldur kjarnategundina germanium (**Ge) sem médurefni sem hrornar i
kjarnategundina gallium (°*Ga) sem détturefni. Germanium (*Ge) sem notad er til framleidslu 4
(*8Ge/*®Ga) geislageit er an vidbetts bera (carrier). Heildargeislavirknin af voldum germanium (**Ge)
og ohreininda sem gefa fra sér gammageislun i geislamjolkinni (eluate) er ekki meiri en 0,001%.

GalliaPharm 1,11 - 3,70 GBq geislageitin er kerfi til utskolunar 4 safori gallium (**Ga) kloridlausn til
geislamerkingar 1 samraemi vid Ph. Eur. 2464. Lausnin er skolud ur sulu sem modurkjarnategundin
germanium (°*Ge), modurefni galliums (®*Ga), er fest vid. HIif er utan um kerfid. Edliseiginleikar
modur- og dotturkjarnategunda eru teknir saman 1 toflu 1.

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

68Ge 68Ga
Helmingunartimi 270,95 dagar 67,71 minttur
Tegund edlisfraedilegrar Rafeindarhremming Jaeindautgeislun
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 ur nudat (www.nndc.bnl.gov)

5 ml af geislamjolk ur geislageitinni 1 haesta styrkleika (3,70 GBq) innihalda hugsanlegt hamarksmagn
af ®*Ga sem nemur 3,70 GBq og 0,000037 GBq (37 kBq) af ®Ge (0,001% gegnumbrot i
geislamjolkinni). Pad samsvarar 2,4 ng af gallium og 0,14 ng af germanium.

Magnid af gallium (®*Ga) kloridlausn til geislamerkingar Ph. Eur. sem heegt er ad skola Gr
geislageitinni er had magni germanium (*®*Ge) sem er til stadar 4 degi/tima skolunar, rimmali
skolvokvans sem notadur er (venjulega 5 ml) og timanum sem 1i0id hefur fra fyrri skolun. Ef méour-
og dotturkjarnaefni eru i jafnveegi er hagt ad skola Gt meira en 60% af virkni gallium (**Ga) sem er til
stadar.



{ toflu 2 ma sja samantekt a virkni geislageitarinnar, lagmarksvirknina sem faest med skolun vid
upphaf geymslupols og vid lok geymslupols auk hugsanlegs hamarksmagns af ®*Ga og **Ge 1
geislamjolkinni.

Tafla 2: Virkni geislageitarinnar og virkni sem fast med skolun

Styr- | Virkni innan | Virkniinnan | Utskolud Hugsanlegt | Hugsanlegt | Utskolud
kleiki, | i i virkni vio hamarks- hamarks- virkni vio lok
GBq | geislageitinni | geislageitinni | upphaf magn af magn af geymslupols**,

vio upphaf vio lok geymslupols**, | ¥Gaisml | ®Gei5sml | GBq

geymslupols*, | geymslupols*, | GBq af af

GBq GBq geislamjolk, | geislamjolk,

GBqg/ng kBq/ng

1,11 1,11 0,27 EME 0,67 1,11/0,73 11,1/0,04 EME 0,16
1,48 1,48 0,36 EME 0,89 1,48/0,98 14,8/0,06 EME 0,22
1,85 1,85 0,46 EME 1,11 1,85/1,22 18,5/0,07 EME 0,27
2,22 2,22 0,55 EME 1,33 2,22/1,47 22,2/0,08 EME 0,33
2,59 2,59 0,64 EME 1,55 2,59/1,71 25,9/0,10 EME 0,38
2,96 2,96 0,73 EME 1,78 2,96/1,96 29,6/0,11 EME 0,44
3,33 3,33 0,82 EME 2,00 3,33/2,20 33,3/0,13 EME 0,49
3,70 3,70 0,91 EME 2,22 3,70/2,45 37,0/0,14 EME 0,55

EME = ekki minna en
* Raunveruleg virkni inni i geislageitinni getur vikio um + 10% frd nafnstyrk
** [ jafnveegi

ftarlegri Gtskyringar og deemi um ttskolanlega virkni 4 ymsum timapunktum eru gefin i kafla 12.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Geislageit.

Geislageitin kemur fyrir sem oblettadur rydfrir stalkassi med tveimur handfongum og inntaks- og
uttakstengi.

Geislageitin myndar sefda gallium (®*Ga) kloridlausn til geislamerkingar eftir skolun. Lausnin er ter
og litlaus.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Geislageitin er ekki atlud til beinnar notkunar handa sjuklingum.

Sefda geislamjolkin (gallium (°®Ga) kloridlausn) ur GalliaPharm geislageitinni er &tlud til in vitro
geislamerkingar & ymsum samstaedum fyrir geislavirk lyf sem hafa verid proéadar og sampykktar til

geislamerkingar med slikri geislamjolk til notkunar vid jaeindaskdnnun (positron emission
tomography, PET).



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfi0 er eingdngu ®tlad til notkunar & par til gerdum geislaleekningastodvum og skal adeins
medhondlad af sérfreedingum sem hafa reynslu af geislamerkingu in vitro.

Skammtar

Magnid af geislamjolkinni med gallium (®*Ga) kloridlausn sem parf til geislamerkingar og magn **Ga-
merkta geislavirka lyfsins sem er gefid i kjolfario reedst af samstaedunni sem a ad geislamerkja og
fyrirhugadri notkun hennar. Sja samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins fyrir vidkomandi
samstaedu fyrir geislavirk lyf sem a ad geislamerkja.

Born

Sja samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins fyrir samsteeduna fyrir geislavirk lyf sem & ad
geislamerkja med *®Ga fyrir frekari upplysingar um notkun handa bérnum.

Lyfjagjof

Gallium (®Ga) kloridlausnin er ekki @tlud til beinnar notkunar handa sjiklingum heldur er hiin notud
til in vitro geislamerkingar 4 ymsum samsteedum fyrir geislavirk lyf. Skilgreiningu 4 ikomuleid ®*Ga-
merkta geislavirka lyfsins ma finna i samantekt 4 eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins fyrir vidkomandi
samstaedu fyrir geislavirk lyf og fara skal eftir henni.

Sja leidbeiningar i kafla 12 um hvernig bua skuli 1yfio til 4 stadnum (extemporary preparation) fyrir
gjof.

4.3 Frabendingar
Gallium (°®Ga) kloridlausn ma ekki gefa sjiklingnum beint.

Ekki ma nota ®Ga-merkt lyf ef um er ad reeda ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna
sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sja samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins sem 4 ad geislamerkja fyrir upplysingar um
frabendingar fyrir tiltekin **Ga-merkt geislavirk lyf sem eru framleidd med geislamerkingu med
gallium (®Ga) kléridlausn.

4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Ekki ma gefa sjuklingi gallium (**Ga) kloridlausn til geislamerkingar beint heldur skal nota hana til in
vitro geislamerkingar & ymsum samstedum fyrir geislavirkt Iyf.

Bein gjof gallium (®*Ga) kloridlausnar fyrir slysni getur leitt til aukinnar Utsetningar sjiklinga fyrir
geislun (sja kafla 4.9, 5.2 og 11). Gjof gallium (**Ga) kloridlausnar til geislamerkingar sem
samanstendur af 0,1 mol/1 saltsyru fyrir slysni getur einnig valdid stadbundinni ertingu i blaedum og
vefjadrepi ef um er ad reda inndelingu Ut fyrir blaed. Skola parf hollegginn eda utsett svaedi med

9 mg/ml (0,9%) natriumklo6rio stungulyfi, lausn.

Tryggja skal 6rugga medhondlun GalliaPharm og geislamjolkurinnar varanlega i samrami vid
leidbeiningarnar 1 pessu skjali til ad vernda sjiklinga og heilbrigdisstarfsmenn gegn utsetningu fyrir of
mikilli geislun fyrir slysni (sja kafla 6 og 12).

Gegnumbrot *3Ge 1 geislamjolkina getur aukist i meira en 0,001% ef geislageitin er ekki skolud
nokkra daga (sja kafla 12). Fylgja skal nakvaemlega 6llum leidbeiningum i kafla 12 til ad fordast haettu
4 of mikilli utsetningu fyrir ®Ge.



Einstaklingsbundin réttleeting 4 avinningi/dhaettu

Utsetning fyrir geisluninni parf ad vera réttlaetanleg i ljosi liklegs avinnings fyrir hvern sjikling.
Gefin geislavirkni skal i 6llum tilvikum vera eins litil og haegt er til ad f4 naudsynlegar upplysingar.

Almenn varnadarord

Sja samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedil samsteedunnar fyrir geislavirka lyfio sem a ad geislamerkja
fyrir upplysingar um sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun ®*Ga-merktra geislavirkra lyfja.

Varudarreglur me0 tilliti til umhverfishaettu ma finna i kafla 6.6.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum gallium (°®Ga) kloridlausnar til
geislamerkingar vid onnur lyf, par sem hun er notud til in vitro geislamerkingar a lyfjum.

Sja samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedil samsteedunnar fyrir geislavirk lyf sem 4 a0 geislamerkja
fyrir upplysingar um milliverkanir sem tengjast notkun **Ga-merktra geislavirkra lyfja.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Konur sem geta ordid pungadar

begar fyrirhugad er ad gefa konu sem getur ordid pungud geislavirk lyf er mikilvaegt ad akvarda hvort
htin sé pungud. Gera skal rad fyrir ad paer konur sem hafa misst ar bleedingu séu pungadar par til
annad hefur verid stadfest. Ef vafi leikur a pvi hvort konan sé pungud (ef hun hefur misst Gr bledingu,
hefur mjog oreglulegar bleedingar o.s.frv.) skal bjéda henni upp a adra medferd par sem jonandi
geislun er ekki notud (ef'til er).

Medganga

Meoferdir med geislavirkum kjarnategundum hja pungudum konum valda pvi ad fostrid feer einnig
geislunarskammt. bvi skal adeins framkvama naudsynlegar rannsoknir 4 medgongu, pegar liklegur
avinningur er mun meiri en dhaettan fyrir modur og fostur.

Brjostagjof

Adur en moédur med barn 4 brjosti er gefid geislavirkt lyf skal thuga hvort haegt sé ad fresta
rannsokninni par til modirin hefur heett brjostagjof. Ef notkun lyfsins er talin naudsynleg, skal
radleggja modurinni ad gera hlé 4 brjostagjofinni og farga brjostamjolkinni.

Frekari upplysingar um notkun ®*Ga-merktra geislavirkra lyfja 4 medgongu og vid brjostagjof eru

tilgreindar 1 samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedli samstaedunnar fyrir geislavirkt lyf sem 4 ad
geislamerkja.

Frjosemi

Frekari upplysingar um notkun ®*Ga-merktra geislavirkra lyfja hvad vardar frjosemi eru tilgreindar
samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli samsteedunnar fyrir geislavirkt lyf sem a ad geislamerkja.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla eftir gjof ®*Ga-merktra geislavirkra lyfja eru tilgreind i
samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli samsteedunnar fyrir geislavirkt lyf sem a ad geislamerkja.



4.8 Aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir eftir gjof ®*Ga-merktra geislavirkra lyfja eru hadar samstedunni fyrir
geislavirkt lyf sem notad er. bessar upplysingar ma finna i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli
samsteedunnar fyrir geislavirkt lyf sem 4 a0 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. Pannig 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 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

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

EkKki er buist vid eiturverkunum af friu **Ga eftir gjof geislamjolkur fyrir slysni. Fria ®*Ga sem gefid
var hrérnar nanast ad fullu i stodugt ®*Zn 4 stuttum tima (97% hrornar 4 6 klukkustundum). A pessu
timabili er péttni *Ga mest 1 blodi/plasma (bundid transferrini) sem og i pvagi. Gefa skal sjuklingnum
vokva til ad auka utskilnad **Ga. Malt er med pvi ad gripa til pvingadrar pvagaukningar sem og tidrar
temingar pvagblooru.

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

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk lyf til sjakdomsgreiningar, dnnur geislavirk lyf til
sjukdémsgreiningar, ATC-flokkur: VO9X.

Lyfhrifafredilegir eiginleikar ®*Ga-merktra geislavirkra lyfja sem atbuin eru med geislamerkingu med
geislamjolk ur geislageit fyrir gjof radast af edli burdarsameindarinnar sem & ad merkja. Sja samantekt
a eiginleikum lyfs/fylgisedil samstaedunnar fyrir geislavirkt lyf sem 4 ad geislamerkja.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannséknum a
GalliaPharm 1,11 — 3,70 GBq 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 (®*Ga) kloridlausnin er ekki &tlud til beinnar notkunar hja sjuklingum heldur er hun notud til

in vitro geislamerkingar 4 ymsum samstadum fyrir geislavirk lyf. bvi radast lyfhrifafreedilegir
eiginleikar ®*Ga-merktra lyfja af edli burdarsameindanna sem 4 ad geislamerkja.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Frasog, dreifing og utskilnadur 6bundins **Ga eftir beina inndalingu med gallium (°®*Ga) kloridlausn
var rannsakad hja rottum. Rannsoknin 4 rottum syndi ad eftir beina gjof gallium (**Ga) kl6rids i blazd
verdur hag Gthreinsun %Ga r blodi med helmingunartima sem nemur 188 klst. hja karlrottum og

254 Kklst. hja kvenrottum. Pad er vegna bess ad fritt Ga®" hegdar sér liklega 4 svipadan hatt og Fe®".
Hins vegar, par sem liffreedilegur helmingunartimi ®*Ga er mun lengri en edlisfraedilegur
helmingunartimi pess (67,71 min.), hefur nar allt ®®*Ga samt sem 48ur hrornad nidur i virkt *Zn eftir
188 klst. eda 254 klst. Strax eftir 6 klst. hefur u.p.b. 97% af upphaflegu *Ga sundrast fyrir tilstilli
hrérnunar 1 %Zn.

Hja rottum skildist ®*Ga ad mestu leyti Gt 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 ®Ga virkni i kynfaerum kvendyra, b.e.a.s. legi og eggjastokkum, sambzrileg vid pad
sem sést 1 lungum. %¥Ga geislavirkni i eistum var mjog litil.

Séu gdgnin um rottur framreiknud, vaeri aatladur virkur medalskammtur fyrir kyn eftir inndaelingu
gallium (®®Ga) klorids 1 blaad fyrir slysni 0,0216 mSv/MBq fyrir fullordinn einstakling (sj4 kafla 11
fyrir frekari upplysingar).

Virknin af voldum *Ge gegnumbrots i rannsdkninni 4 rottum var afar litil og hefur ekki kliniska
pydingu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturefnafraedilegir eiginleikar *Ga-merktra geislavirkra lyfja sem atbuin eru med in vitro
geislamerkingu med gallium (°®Ga) kloridlausn fyrir gjof radast af edli samstaedunnar fyrir geislavirkt
lyf sem 4 a0 geislamerkja.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Uppistdduetni sulu

Titantvioxid

Lausn til skolunar

Seefo ofurhrein 0,1 mol/l saltsyra
6.2 Osamrymanleiki

Geislamerking burdarsameinda med gallium (°*Ga) kl6ridi er mjog vidkvem fyrir Ohreinindum tr
malmsnefilefnum.

Mikilveagt er a0 allur glerbtinadur, sprautunalar o.s.frv. sem notadur er til framleidslu a geislamerkta
lyfinu sé vandlega hreinsadur til ad tryggja ad aholdin séu laus vid slik ohreinindi Gr
malmsnefilefnum. Adeins skal nota sprautunalar (t.d. malmlausar) med stadfest pol gegn pynntum
syrum til a0 lagmarka magn 6hreininda Gr malmsnefilefnum.

Ekki er meelt med pvi ad nota 6hudada tappa a hettuglasid med skolvokvanum par sem peir geta
innihaldid talsvert magn af sinki sem er Utdregio af stiru geislamjélkinni.



6.3 Geymslupol

Geislageit

18 manudir fra kvordunardagsetningu.
Kvordunardagsetning og fyrningardagsetning eru tilgreindar & midanum.

Gallium (°®Ga) kl6ridlausn til geislamerkingar

Eftir skolun skal nota geislamjolkina strax.

Saf0 ofurhrein saltsyrulausn til skolunar

2 ar.
6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Hitastig sem er heerra en 25 °C getur afturkreeft minnkad heimtur **Ga tr geislamjolkinni undir 60%.
bvi parf a0 keyra geislageitina vid hitastig sem ekki er haerra en 25 °C til a0 nd hamarksheimtum tr
skolun (> 60%). Ef geislageitin er geymd reglulega vid hearra hitastig, parf ad jafnvaegisstilla hana vid
< 25 °C 1 nokkrar klukkustundir fyrir skolun. Skolun vid hzrra hitastig en 25 °C er engu ad siour
moguleg og mun hvorki skada geislageitina né hafa ahrif a gaedi geislamjolkurinnar, nema hvad vardar
hugsanlega minnkadar heimtur %Ga.

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

Glerstlan samanstendur af borsilikat glerréri (tegund I) og polyetereterketon (PEEK) endatoppum sem
eru festir vid PEEK inntaks- og uttaksslongur med handskrafudum festingum af HPLC-gerd.
Slongurnar eru tengdar vid tvd op sem liggja i gegnum ytri kassa geislageitarinnar.

Stlan er innan i hlifdarsamstaeodu ur blyi. Hlifdarsamstaedan er fest 1 ytri kassa ur rydfriu stali med
tveimur handfongum.

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni (lagmarksmagn):
1. 1 x PP — ilat med skolvokvanum, 250 ml af saefori ofurhreinni 0,1 mol/1 saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)
1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbtadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)
2 x slongur 60 cm (PEEK)
1 x slongur 40 cm (PEEK)
1 x slongur 20 cm (PEEK)
3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)
1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)
1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
0. 1xkarl-LUER tengi (PP)

e e R o

Pakkningasteerdir:

Geislageitunum fylgir eftirfarandi magn af ®*Ge virkni & kvordunardegi: 1,11 GBq; 1,48 GBq;
1,85 GBq; 2,22 GBq; 2,59 GBq; 2,96 GBq; 3,33 GBq og 3,70 GBq.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Almenn varnadarord

Geislavirk lyf skulu adeins mottekin, notud og gefin af einstaklingum med tilskilin leyfi vid videigandi
kliniskar adsteedur. Méttaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun falla undir reglugerdir og/eda
videigandi leyfi fra til pess beerum yfirvoldum.

Geislavirk lyf skal undirbtia 4 pann hatt sem stenst baedi krofur vardandi geislunaréryggi og
lyfjafreedilega geedastadla. Vidhafa skal videigandi smitgat.

Ekki ma undir nokkrum kringumsteedum taka geislageitina i sundur par sem pad getur skemmt innri
ihluti og hugsanlega orsakad leka geislavirkra efna. Einnig er blyhlifin athjipud fyrir notandanum ef
ryOftii stalkassinn er tekinn 1 sundur.

Lyfjagjof skal haga pannig ad hiin lagmarki heettu 4 mengun lyfsins og geislun notandans. Skylt er ad
nota fullnaegjandi hlifdarbinad.

Gjof geislavirkra lyfja skapar haettu fyrir adra einstaklinga vegna utgeislunar eda mengunar fra pvagi,
uppkostum og 60ru sem hellist nidur. bvi skal fylgja reglugerdum vidkomandi lands fyrir geislavarnir.

Aztla parf eftirstandandi virkni geislageitarinnar fyrir forgun.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

13125 Berlin

byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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11. GEISLUNARMALINGAR

Geislaskammturinn sem mismunandi liffeeri fa eftir gjof ®*Ga-geislamerkts lyfs i blaed er hadur
samstedunni fyrir geislavirkt lyf sem verid er ad geislamerkja. Upplysingar um geislunarmelingar &
hverju ®*Ga-merktu geislavirku lyfi fyrir sig eftir gjof pess ma finna { samantekt um eiginleika lyfs
fyrir viokomandi samsteedu fyrir geislavirkt 1yf.

Geislaskammtatoflur 3 og 4 hér fyrir nedan eru birtar til ad stydja mat 4 hlut 6bundins %*Ga 1
geislaskammtinum eftir gjof ®®*Ga-merkts geislavirks lyfs eda geislaskammtinum eftir inndaelingu 4
gallium (®Ga) kloridlausn i blaeed fyrir slysni.

Aztladir geislaskammtar eru byggdir 4 dreifingarrannsokn & rottum. Timapunktar fyrir malingar voru
5 minttur, 30 minGtur, 60 minGtur, 120 minGtur og 180 minttur.

Virkur geislaskammtur af ®*Ga fyrir fullordinn einstakling er 0,0216 mSv/MBq, sem gefur virkan

geislaskammt sem nemur u.p.b. 5,6 mSv vi0 inndelingu a virkni sem nemur 259 MBq i blaaed fyrir
slysni.
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Tafla 3: Frasogadour skammtur 4 hverja virknieiningu sem gefin er - gjof a geislamjolkinni -
gallium (*®Ga) kl6ridi - fyrir slysni hja konum

Frasogadur skammtur 4 hverja gefna virknieiningu (mGy/MBq)

Liffzeri Fulloronir' 15 ara? 10 ara? 5 ara? 14ars>  Nyburar?
(60kg) (S0kg) (30kg) (7kg) (10kg) S kg)

Fituvefur/eftirstandandi 5, 6199 00327 00531 01050 02680

vefur

Nyrnahettur 0,0398 0,0304 0,0440 0,0618 0,0959 0,1020
Beinmergur 0,0299 0,0202 0,0331 0,0606 0,1540 0,6050
Yfirbord beina 0,0169 EA EA EA EA EA
Heili 0,0081 0,0048 0,0061 0,0081 0,0126 0,0282
Ristilveggur 0,0210 0,0224 0,0373 0,0609 0,1170 0,2930
Hjartaveggur 0,0838 0,0263 0,0407 0,0639 0,1150 0,2280
Nyru 0,0424 0,0333 0,0474 0,0712 0,1280 0,3250
Lifur 0,0640 0,0598 0,0906 0,1360 0,2630 0,6080
Lungu 0,0552 0,0497 0,0708 0,1090 0,2160 0,5840
Voovar 0,0131 0,0131 0,0248 0,0698 0,1370 0,1950
Beinmyndunarfrumur 0,0567> 0,0558 0,0869 0,1420 0,3310 1,0100
Eggjastokkar 0,0372 0,0332 0,0944 0,1650 0,3720 0,7550
Bris 0,0309 0,0276 0,0533 0,0704 0,1490 0,4730
Munnvatnskirtlar 0,0194 EA EA EA EA EA
Huo 0,0115 0,0115 0,0189 0,0311 0,0612 0,1570
Smaparmaveggur 0,0256 0,0273 0,0459 0,0749 0,1460 0,3630
Milta 0,0407 0,0263 0,0403 0,0642 0,1180 0,3030
Magaveggur 0,0284 0,0188 0,0293 0,0482 0,0939 0,2540
Hostarkirtill 0,0129 0,0094 0,0115 0,0157 0,0261 0,0518
Skjaldkirtill 0,0265 0,0282 0,0434 0,0923 0,1730 0,2490
Pvagblooruveggur? 0,0174 0,0155 0,0251 0,0419 0,0770 0,2000
Leg/leghals 0,0291 0,0325 0,4560 0,6900 1,2500 0,5360
Virkur skammtur 3

(mSv/MBq) 0,0216

EA = ekki akvardad par sem liffeeri/vefur er ekki til stadar i OLINDA/EXM v1.0.
Uatreikningar gerdir i IDAC-Dose 2.1 v1.01 hugbutnadi.

2 utreikningar gerdir i OLINDA v1.0 hugbunadi.

3 medalskammtur fyrir kyn aatladur samkvaemt ICRP utgafu 103.

4 Vegna adferdafredilegra takmarkana 4 undirliggjandi rannsokn 4 dreifingu hja rottum var
ekki mogulegt ad lita & innihald pvagbl6dru sem augljost upprunasveedi fyrir
skammtamelinguna. Par sem gallium (°®Ga) k16rid skilst ad sterstum hluta Gt i pvagi
samkvamt gognum um rottur, er hugsanlegt ad tilkynntur virkur skammtur sé vanmetinn.
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Tafla 4: Frasogadour skammtur 4 hverja virknieiningu sem gefin er - gjof a geislamjolkinni -
gallium (*®Ga) kloridi - fyrir slysni hja korlum

Frasogadur skammtur 4 hverja gefna virknieiningu (mGy/MBq)

Liffzeri Fulloronir' 15 4ra’? 10 ara? 5 ara? 14ars> Nyburar?
(73kg) (S0kg) (30kg) (7kg) (0kg) S kg)
f;tf‘;:ef“” eftirstandandi 5005 00128 00210 00341 00672  0,1720
Nyrnahettur 0,0189 0,0200 0,0289 0,0405 0,0628 0,0669
Beinmergur 0,0124 0,0149 0,0244 0,0454 0,1120 0,4180
Yfirbord beina 0,0079 EA EA EA EA EA
Heili 0,0046 0,0034 0,0043 0,0056 0,0088 0,0196
Ristilveggur 0,0121 0,0162 0,0274 0,0449 0,0865 0,2150
Hjartaveggur 0,0335 0,0195 0,0303 0,0478 0,0858 0,1710
Nyru 0,0221 0,0239 0,0340 0,0510 0,0915 0,2340
Lifur 0,0307 0,0388 0,0588 0,0881 0,1700 0,3940
Lungu 0,0262 0,0327 0,0466 0,0718 0,1420 0,3850
Voovar 0,0072 0,0111 0,0219 0,0658 0,1300 0,1800
Beinmyndunarfrumur 0,03082 0,0402 0,0633 0,1050 0,2440 0,7550
Bris 0,0167 0,0211 0,0412 0,0540 0,1150 0,3720
Munnvatnskirtlar 0,0132 EA EA EA EA EA
Huo 0,0073 0,0063 0,0102 0,0166 0,0326 0,0828
Smaparmaveggur 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Milta 0,0238 0,0259 0,0400 0,0634 0,1170 0,3060
Magaveggur 0,0145 0,0116 0,0179 0,0295 0,0573 0,1570
Eistu 0,0098 0,0182 0,1210 0,1410 0,1910 0,2770
Hostarkirtill 0,0092 0,0082 0,0093 0,0122 0,0193 0,0384
Skjaldkirtill 0,0163 0,0248 0,0383 0,0825 0,1550 0,2200
Pvagblooruveggur? 0,0116 0,0095 0,0151 0,0252 0,0458 0,1190
Smaparmaveggur 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Virkur skammtur 3
(mSv/MBq) 0,0216

EA = ekki akvardad par sem liffeeri/vefur er ekki til stadar i OLINDA/EXM v1.0.
Uatreikningar gerdir i IDAC-Dose 2.1 v1.01 hugbtnadi.
2 utreikningar gerdir i OLINDA v1.0 hugbunadi.

3 medalskammtur fyrir kyn aatladur samkvaemt ICRP utgafu 103.

4 Vegna adferdafredilegra takmarkana 4 undirliggjandi rannsokn 4 dreifingu hja rottum var

ekki mogulegt ad lita & innihald pvagblodru sem augljost upprunasveedi fyrir

skammtamelinguna. Par sem gallium (®®Ga) kl6rid skilst ad steerstum hluta t i pvagi
samkvamt gognum um rottur, er hugsanlegt ad tilkynntur virkur skammtur sé vanmetinn.

Utsetning fyrir ytri geislun

Y firbords- eda snertigeislun fyrir geislageitina er ad medaltali laeegri en 0,14 pSv/klst. 4 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. 518 uSv/klst. Almennt er
melt med pvi ad geislageitin sé¢ geymd innan 1 vidbotarhlif til ad lagmarka skammtinn sem notandinn

feer.
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12. LEIPBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

Skolun geislageitarinnar parf ad fara fram 1 husnedi sem samremist innlendum reglugerdum um
oryggi vio notkun geislavirkra efna.

Almenn medhondlun, tenging a slongum, Gtskipting a ilati fyrir seefda ofurhreina 0,1 mol/1 saltsyru,
skolun geislageitarinnar og 6nnur starfsemi sem gati valdid utsetningu geislageitarinnar i umhverfinu

skal fara fram ad vidhafori smitgat i videigandi hreinu umhverfi samkvamt gildandi landslégum.

Undirbuningur

Geislageitin tekin ur umbudunum:

1. Skodid ytri umbtdirnar med tilliti til skemmda vid flutning. Ef pzer eru skemmdar skal
framkveema geislunarmalingu med stroki fra skemmda sveedinu. Ef talning fer yfir 40 talningar
4 sekundu 4 hverja 100 cm? skal lata geislavarnafulltriann vita.

2. Skerid & oryggisinnsiglio sem er ofan 4 umbudunum. Fjarlaegid studningsfraudid ar
umbadunum. Adskiljid fraudhlutana varlega.

3. Fjarleegio geislageitina varlega.
VARUBD: Fallhetta: Geislageitin vegur u.p.b. 14 kg. Medhondlid med varad til ad fordast
hugsanleg meiodsli. Ef geislageit fellur nidur eda ef skemmdir eftir flutning néa inn i umbudirnar,
skal athuga hvort um leka sé ad reeda og framkvama strokmelingu 4 geislageitinni. Athugiod
einnig hvort skemmdir hafa ordid inni i geislageitinni med pvi ad halla henni rolega i 90°.
Hlustid eftir brotnum/lausum hlutum.

4. Framkvamid strokmalingu 4 umbudunum og ytra yfirbordi geislageitarinnar. Ef strokid fer yfir
40 talningar 4 sekundu 4 hverja 100 cm? skal lata geislavarnafulltriann vita.

5. Skodid lokud inntaks- og uttakstengi med tilliti til skemmda. Fjarleegid ekki tappana a
tengjunum fyrr en skolunarslongurnar hafa verio undirbtinar og eru tilbunar til uppsetningar.

Akjosanleg stadsetning:

1. begar geislageitinni er komi0 fyrir 4 endanlegum stad, p.e.a.s. med efnasmidabtinadi eda fyrir
handvirka skolun, er malt med pvi ad hafa uttaksslonguna eins stutta og hagt er par sem lengd
slongunnar getur haft ahrif 4 heimtur 1 hettuglasinu fyrir méttoku/efnahvarf. Af pessum sékum
kemur geislageitin med slongum i premur mismunandi lengdum til pess a0 hagt sé ad velja
videigandi lengd.

2. Melt er me0 stadbundinni vidbotarhlif pegar geislageitinni er komid fyrir.

Athugio: Fordast skal a0 faera geislageitina eftir ad henni hefur verid komid fyrir 4 endanlegum stad.
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Samsetning geislageitarinnar:

Aukabunadur sem fylgir geislageitinni (lagmarksmagn):
1. 1 x PP — ilat med skolvokvanum, 250 ml af saefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)
1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbtadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)
2 x slongur 60 cm (PEEK)
1 x slongur 40 cm (PEEK)
1 x slongur 20 cm (PEEK)
3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)
1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)
1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
0. 1xkarl-LUER tengi (PP)

e A i

Geislageitina a ad setja saman i videigandi hreinu umhverfi. Viohafa skal smitgatartackni medan a 6llu
samsetningarferlinu stendur. Notid hanska vid undirbiining og til ad tengja slongurnar vid geislageitina
og ilatid med skolvokvanum. Pad er mjog mikilvaegt til ad viohalda safingu.

Mynd af samsettum skolunarbunadi adur en hann var tengdur vid geislageitina (tilgreind
audkennisnumer aukahluta eru gefin upp i listanum hér fyrir ofan. Pau eru einnig notud i samremi vio
bad a myndunum og leidbeiningum um samsetningu hér fyrir nedan).

2- 10

S
- 2 JR 4,5,6 (synt: 5) il e
tgtu "
3

1. Samsetning inntaksslongunnar:

Athugid: inntakstengid hefur sérsnidinn skrafgang
til ad koma 1 veg fyrir ranga tengingu. Adeins
sérstok handskrafud 1/16" M6 festing passar inn i
petta tengi. Til ad setja inntaksslonguna saman 4 ad
tengja oddinn med loftrasinni (2) vid annan enda
kranagreinarinnar (9) med karl-LUER tengingu (10)
[1]. A hinum enda kranagreinarinnar (9) 4 ad tengja
1/16" millistykkid vio karl-LUER (3) [II]. Festio
vid eina af 60 cm 16ngu PEEK-slongunum (4) med
1/16" 10-32 handskrafadri festingu (7) [ILI]. Setjid
sérstoku 1/16" M6 handskrufudu festinguna (8) a
hinn enda slongunnar en ekki tengja hana strax [IV].
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2. Samsetning utttaksslongunnar:

Fyrir uttaksslonguna a ad velja videigandi lengd
slongunnar (20 cm, 40 cm eda 60 cm), allt eftir
viokomandi adstaedum. Notid eins stutta slongu og
haegt er. Festio voldu PEEK-slonguna (4, 5 eda 6)
vi0 annad 1/16" millistykki og vid karl-LUER (3)
med pvi ad nota 1/16" 10-32 handskrufada festingu
(7) [VI]. Setjio pridju 1/16” 10-32 handskrufudu
festinguna (7) 4 hinn enda undirbunu
uttaksslongunnar en ekki tengja hana strax [IV].

Vi

\

3. 1latid med saltsyrunni tengt vid
inntaksslonguna:

Hengid PP-ilatid med 250 ml sefou ofurhreinu
0,1 mol/l saltsyrulausninni nalegt inntakstenginu
fyrir ofan geislageitina.

Ventlarnir & kranagreininni hafa fledimynstur af T-
gerd med premur opum ad innanverdu - eitt fyrir
hverja att 4 tindum kranans. Sntid ventlunum a
kranagreininni i videigandi att (klukkustoduna 3-6-
9 -1) pannig ad enginn vokvi komist i gegnum
oddinn [VII]. Fjarlegid lokid af oddinum med
loftrasinni og prystid oddinum med loftrasinni inn i
tengi PP-ilatsins [VIII].

Nu parf ad fjarlegja loftid Gr kranagreininni og
tengdu inntaksslongunni. Athugid ad saltsyra mun
par med fleeda i gegn og getur lekid Gt ur slongunni
og hlidartengjunum. Verid vidbuin ad fjarlegja
dropana strax.

Til a0 fjarleegja loftid skal byrja 4 pvi ad sntia badum
ventlunum 4 kranagreininni eins og synt er 4 mynd
[IX] (tindarnir & badum ventlunum eiga ad vera i
klukkustodunni ~ 6-9-12 - ).  Dbetta  fyllir
inntaksslonguna af vokva og prystir loftinu uat ar
henni. Snuid sidan efri ventlinum i klukkustéouna
9-12-3 =L og fjarlegid lokid af efra hlidartenginu til
a0 fjarlegja loftid [X]. Lokid sidan efra
hlidartenginu aftur med lokinu. Sntid nu efri
ventlinum aftur { 6-9-12 klukkustoduna - . Snuid
nedri ventlinum i klukkustoduna 9-12-3 == og
fjarleegid lokid af nedra hlidartenginu til ad fjarlegja
loftid [XI]. Lokid nedra hlidartenginu aftur med
lokinu. Setjid ad lokum efri ventilinn i
klukkustoouna 3-6-9 -1 til ad stodva fleedi vokvans
ur saltsyruilatinu [XII].
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4. Inntaksslangan tengd vio tengi
geislageitarinnar:

Fjarleegid tappann af inntakstengi geislageitarinnar
[XIII]. Til ad tengja undirbina og fyllta
inntaksslongu med pvi ad nota 1/16" M6
handskrafudu festinguna 4 ad prysta slongunni inn i
inntakstengid [XIV] og skrafa handskrafudou
festinguna i [XV]. Fordist ad beygja eda klemma
slonguna.

5. Uttaksslangan tengd vio tengi
geislageitarinnar:

Fjarleegio tappann af tuttakstengi geislageitarinnar
[XVI]. Til ad tengja undirbuna uttaksslongu med pvi
ad nota 1/16" 10-32 handskrafudu festinguna 4 ad
prysta slongunni inn i uttakstengid [XVII] og skrufa
handskrufudu festinguna i [XVII]. Fordist ad
beygja eda klemma slonguna.

XVI  XVIL  XViIll
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Geislageitin er nu tilbuin fyrir fyrstu skolun:

Athugio: Geislageitin er honnuo til ad tama ekki sjalfa sig pegar engar slongur eru tengdar vid
inntaks- og uttakstengin, en ekki er maelt med pvi ad skilja tengin eftir opin.

begar i14tid med saefou ofurhreinu 0,1 mol/1 saltsyrunni hefur verid tengt og vokvaleidin er opin
verdur geislageitin skolud fyrir tilstilli pyngdaraflsins. bess vegna er naudsynlegt ad gacta ad
inntaks- og tttaksslongum sem og stadsetningu kranaventla.

Fyrsta handvirka skolun:

1. Undirbtid naudsynlegan vidbotarbinad:
— Personuhlifar: nota skal augn- og handhlifar vid skolun og videigandi rannsoknarstofufatnad.
— Seef0 sprauta sem er 10 ml ad rammali (fordist sprautur med gimmistimpli, notid helst
sprautur i tveimur hlutum).
— Mottokuhettuglas eda ilat med hlif sem er 10 ml eda meira ad rammali. Fordist 6hudada
tappa par sem beir geta innihaldid talsvert magn af sinki sem er utdregio af suru
geislamjolkinni.
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6.

Tengid sprautuna vid efra hlidartengio &
kranagreininni og fyllid med 10 ml af safori
ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru ur PP-ilatinu | ‘ ﬁ. |
med pvi ad snlia ventlinum i stdduna sem ‘l‘l‘l‘un‘nl LLL,' ------ -
synd er, faerid sidan stimpil sprautunnar i

tilgreinda att en fordist a0 loft komist inn i %

sprautuna [XIX]. -— e XIX

Tengid méttokuilatid med hlifinni vid Gttaksslonguna med pvi ad nota videigandi tengi. f1atid
parf ad vera neegilega stort til ad taka vid 6llu magni geislamjolkurinnar. Fordist ad nota
malmsprautunalar vid tengingu.

Snuid badum ventlum kranagreinarinnar i att
ad inntakstengi geislageitarinnar. Prystid

10 ml af sefou ofurhreinu | 4™ ~ + < a# T

0,1 mol/1 saltsyrunni inn med fleedihrada sem ' WhThh L ‘( '-'d
er ekki meiri en 2 ml/miniatu [XX]. Skolun ‘ p J
med meiri fledihrada getur dregid ur q

endingartima geislageitarinnar. Fimm XX
millilitrar af skolvokva duga til ad skola

geislageitina ad fullu, en vid fyrstu skolun er maelt meo pvi ad nota 10 ml. Ef vart verdur vid mikla
motstodu ma ekki pvinga lausn inn i geislageitina. Ef slongudela er notud vid skolun a ad stilla
hana 4 fleedihrada sem er ekki meiri en 2 ml/minitu. Notandinn parf einnig ad sannreyna ad
skolvatnid fleedi an 6venjulegrar motstoou. Ef vart verdur vid mikla motstoou skal heetta skolun.

VARUD:

Tryggid ad skolvatninu sé sprautad 1 gegnum inntakstengid, ekki ma skola geislageitina i 6fuga
att.

Dregid getur ur skilvirkni skolunar (*Ga heimtum) ef loft kemst inn i stilu geislageitarinnar.

Safnid geislamjolk i mottokuilat med hlif og maelio lausnina med kvordudum skammtakvarda til
a0 akvarda heimturnar. Ef safnast hefur minna en 5 ml af geislamjolk er ekki vist ad maelingin
syni heildarheimtur geislageitarinnar. Leioréttid meelda virkni me0 tilliti til hrérnunar vid
upphafstima skolunarinnar. Til ad nd hamarksheimtum ur geislageitinni i lokastédu er meaelt med
pvi a0 akvarda skolunartoppinn med pvi ad safna saman litlum 0,5 ml brotum.

Farga skal fyrstu geislamjolkinni vegna hugsanlegs *Ge gegnumbrots i geislamjolkinni.

Melt er med pvi ad profa geislamjolkina med tilliti til **Ge gegnumbrots eftir fyrstu skolun med pvi ad
bera saman virknistig *Ga og ®*Ge. Frekari upplysingar ma finna i Ph. Eur. geedalysingu 2464.

Reglubundin skolun:

VARUD:

Friar %*Ge jonir geta safnast upp 1 sulunni med timanum. Hafi geislageitin ekki verid notud i 96 klst.
e0a lengur a ad forskola stiluna einu sinni, ad minnsta kosti 7 klst. 40ur en hun er skolud fyrir
geislamerkingu. Ef geislamerkingarferlio krefst ekki mestu skolunarvirkni sem haegt er ad na, ma
stytta timann 4 milli forskolunar og skolunar fyrir geislamerkingu (sja einnig t6flu 6 og reikningsdaemi
fyrir nedan hana). Framkvama skal forskolunina med pvi ad nota 10 ml af seefori ofurhreinni 0,1 mol/l
saltsyru.
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1. Endurtakid skrefin fyrir fyrstu skolunina en notid adeins 5 ml af skolvokva fyrir reglubundnu
skolunina. Geislageitin er honnud til ad skola 0t alla tilteeka ®®Ga virkni 1 riammal sem nemur
5 ml

2. Geislamjolkin er tar, s&fd og litlaus gallium (**Ga) kloridlausn med syrustig 4 milli 0,5 og 2,0
og hreinleika geislaefnis sem er meiri en 95%. Athugid terleika geislamjolkurinnar fyrir notkun
og fargio ef lausnin er ekki teer.

3. Melt er med pvi ad profa geislamjolkina med tilliti til **Ge gegnumbrots vid reglubundna
skolun med pvi ad bera saman virknistig ®*Ga og %*Ge. Frekari upplysingar ma finna i Ph. Eur.
gedalysingu 2464.

VARUD:

Ef vart verdur vid vokvaleka a einhverjum timapunkti skal tafarlaust haetta skolun og reyna ad stodva

vokvalekann.

Geislageitinni fylgja 250 ml af sefori ofurhreinni 0,1 mol/1 saltsyru. Petta magn dugar venjulega fyrir
a.m.k. 40 skolanir. Geislageitina ma adeins skola me0 s&fori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru fra
markadsleyfishafanum. Heegt er ad kaupa vidbotarilat sem rekstrarvoru en adeins fra
markadsleyfishafanum.

Skipt um ilat fyrir saefoa ofurhreina 0,1 mol/l saltsyru:

VARUD:
Mikilvaegt er ad viohafa smitgatartaekni til a0 vidhalda sefingu medan a skiptunum stendur.

1.

begar szefda ofurhreina 0,1 mol/1 saltsyran er ad verda buin, ma skipta toma ilatinu at fyrir nytt
ilat med seefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru.

VARUD:

Ekkert loft ma komast inn i geislageitina. Adur en

toma ilatid er aftengt skal loka 6llum ventlum vid cm & <)
kranagreinina og setja lok a hlidartengin pannig ad

ekkert loft komist inn i greinina og oddinn [XXI].

Aftengio ilatid fra oddinum med loftrasinni

[XXII]. Melt er med pvi ad skipta oddinum med *ﬁﬁ@ﬁﬂfwﬂ |
loftrasinni ut fyrir nyjan sefdan odd med loftras
sem kemur med hverju nyju ilati med safori _‘. *)mj |

ofurhreinni 0,1 mol/1 saltsyru. ' XXI XX I I

Hengid nyja ilatid med 250 ml seefou ofurhreinu 0,1 mol/1 saltsyrunni naleegt inntakstenginu
fyrir ofan geislageitina.

brystio tengda oddinum med loftrasinni inn i tappa ilatsins, athugio vandlega hvort loftbolur séu
til stadar og fjarlaegid rolega allt loft Gr kranagreininni med pvi ad nota ventlana. Ekki er
naudsynlegt ad aftengja tengdu inntaksslonguna fra geislageitinni eda kranagreininni. Fordast
skal ad hleypa lofti inn 1 geislageitina.

begar kranagreinin hefur verid fyllt 4 ad loka ventlunum til ad stodva fleedid. Geislageitin er nl
tilbain fyrir naestu skolun.
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Heimtur ur skolun & geislageit:

Virknin sem tilgreind er 4 merkimida geislageitarinnar er gefin upp 1 ®*Ge sem er tilteekt 4
kvordunardegi (12:00 CET). Virkni tilteeks **Ga er had virkni Ge pegar skolunin var framkveemd og
timanum fra fyrri skolun.

Heimtur ur geislageit 1 fullu jafnveegi eru meira en 60% af ®*Ga vid notkun 4 5 ml af sefori ofurhreinni
0,1 mol/1 saltsyru til skolunar.

Afkostin minnka vid hrornun modurkjarnans **Ge med timanum. Til deemis minnkar magn **Ge um
50% eftir 9 manada hrornun (39 vikur) (sja téflu 5). Til ad reikna 0t gildandi virkni ®*Ge 4 ad
margfalda virkni ®Ge 4 kvordunardegi med vidkomandi hrornunarpetti fyrir samsvarandi melitima 1
vikum.

Tafla 5: Hrornunartafla fyrir ¥Ge

Meelitimi Hrornunarpattur Meelitimi Hrornunarpattur
i vikum i vikum

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 hrornunar médurefnisins ®Ge. Pad 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 6
synir uppsdfnunarstudul fyrir virkni Ga yfir timabil, allt ad 410 minGtum eftir skolun.
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Tafla 6: Uppsofnunarstudlar ®Ga

Meelitimi Uppsoéfnunar Meelitimi Uppsoéfnunar
i mindutum studull i mintitum 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

Dzemi um ttreikning
1,85 GBq geislageit er 12 vikna gdmul. Samkvamt téflu 5 ma reikna Gt virkni **Ge 4 salunni sem hér
segir:

1,85 GBq x 0,81 = 1,50 GBq
Vid fullt jafnveegi er virkni ®*Ga 4 sulunni einnig 1,50 GBq.

Geislageitin er skolud og ®Ga virknin sem safhad var nemur 1,05 GBq sem samsvarar heimtum upp 4
70%.

Sama geislageit er skolud 4 klst. sidar. beer 7 klukkustundir sem eru naudsynlegar til ad na jafnveegi a
milli ®*Ge/**Ga eru enn ekki lidnar. Reikna ma ®®Ga virknina sem byggst hefur upp 4 stilunni 4 4 klst.
(240 minutum) eftir skolun samkveaemt téflu 6 sem hér segir:

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

Vid demigerdar heimtur upp 4 70% **Ga veeri virknin sem safnad var:

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

Athugio:

Heegt er ad meela virkni ®*Ga { geislamjolkinni til ad kanna gadin med tilliti til audkennis og innihalds.
Mzela skal virknina strax eftir skolun, en einnig ma mela hana allt ad 5 helmingunartimum eftir
skolun.

Vegna hins stutta helmingunartima *Ga (67,71 minttur), parf ad leidrétta hrérnunartimann 4 milli

skolunar og melingar 4 virkni til a0 akvarda raunverulegar heimtur 4 skolunartimanum med
hrérnunartdflunni fyrir #Ga, toflu 7.
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Daemi um ttreikning
Ny 1,85 GBq geislageit er skolud. Virkni ®*Ga sem meald var 10 minitum eftir skolun var 1,17 GBq.

Heegt er a0 fa fram heimturnar 4 peim tima sem skolunin fér fram med pvi ad deila meldri virkni i
samsvarandi hrérnunarpatt fyrir timann sem er lidinn sem tilgreindur er i t6flu 7:
1,17 GBq/ 0,90 = 1,30 GBq

betta samsvarar heimtum *Ga upp 4 70% 4 peim tima sem skolunin for fram:
1,30 GBg/1,85 GBq x 100% = 70%

Tafla 7: Hrornunartafla fyrir ®Ga

Meelitimi Hrornunarpattur Meelitimi Hrornunarpattur
i minitum i minitum

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

34 0,71 68 0,50
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Gadaeftirlit

Ef mogulegt er 4 ad athuga gagnseei lausnarinnar, syrustig og geislavirkni 4dur en geislamerking er
framkvaemd.

%Ge gegnumbrot

Litid magn af ®Ge skolast tr stlu geislageitarinnar med hverri skolun. Gegnumbrot %Ge er gefid upp
sem hlutfall af heildarvirkni ®*Ga sem skolud er ur sulunni, 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 1 nokkra daga. Ef geislageitin hefur ekki verid skolud 1 96 klukkustundir
e0a lengur a ad forskola hana med 10 ml af s&fdri ofurhreinni 0,1 mél/1 saltsyru a.m.k.

7 klukkustundum fyrir fyrirhugada notkun (stytta ma timann a milli forskolunar og skolunar fyrir
geislamerkingu ef fyrithugada geislamerkingarferlid krefst ekki mestu skolunarvirkni sem hagt er ad
nd). Pegar pessum leidbeiningum er fylgt @tti gegnumbrot ®*Ge ad haldast stodugt undir 0,001% i
geislamjolk sem fest fyrir geislamerkingu. Til ad mala gegnumbrot ®*Ge 4 ad bera saman virknistig
8Ga og ®*Ge 1 geislamjolkinni. Frekari upplysingar ma finna i Ph. Eur. geedalysingu 2464.

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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

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

13125 Berlin

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i 4ztlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a aeetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

GEISLAGEIT

1. HEITI LYFS

GalliaPharm 1,11 GBq geislageit

germanium (®*Ge) klorid/gallium (®*Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (**Ge) klorid/gallium (®*Ga) kl6rid 1,11 GBq

3.  HJALPAREFNI

Uppistoouefni stlu: Titantvioxid
Lausn til skolunar: Sefd ofurhrein 0,1 mol/l saltsyra

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.
Germanium (*®Ge) virkni 4 kvordunardegi: {X. XX}

Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 60% vid jafnvaegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)
1 x ilat med skolvokvanum, 250 ml s&fori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru
1 x oddur med loftrés

2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi

2 x slanga 60 cm

1 x slanga 40 cm

1 x slanga 20 cm

3 x handskrafud festing 1/16" 10-32

1 x handskrafuo festing 1/16" M6

1 x kranagrein

0. 1 xkarl-LUER tengi

BRSNS 2 Ol

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki atlad til beinnar notkunar handa sjuklingum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt lyf

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka ryofria stalkassann i sundur.
Geymsla skal vera 1 samreemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidObeiningar um notkun, medhdndlun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

13125 Berlin

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1836/001

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GEISLAGEIT

1. HEITI LYFS

GalliaPharm 1,48 GBq geislageit

germanium (®*Ge) klorid/gallium (®*Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (**Ge) klorid/gallium (®*Ga) kl6rid 1,48 GBq

3.  HJALPAREFNI

Uppistoouefni stlu: Titantvioxid
Lausn til skolunar: Sefd ofurhrein 0,1 mol/l saltsyra

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.
Germanium (*®Ge) virkni 4 kvordunardegi: {X. XX}

Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 60% vid jafnvaegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)
1 x ilat med skolvokvanum, 250 ml s&fori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru
1 x oddur med loftrés

2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi

2 x slanga 60 cm

1 x slanga 40 cm

1 x slanga 20 cm

3 x handskrafud festing 1/16" 10-32

1 x handskrafuo festing 1/16" M6

1 x kranagrein

0. 1 xkarl-LUER tengi

BRSNS 2 Ol

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki atlad til beinnar notkunar handa sjuklingum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt lyf

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka ryofria stalkassann i sundur.
Geymsla skal vera 1 samreemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidObeiningar um notkun, medhdndlun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

13125 Berlin

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1836/002

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GEISLAGEIT

1. HEITI LYFS

GalliaPharm 1,85 GBq geislageit

germanium (®*Ge) klorid/gallium (®*Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (**Ge) klorid/gallium (®*Ga) kl6rid 1,85 GBq

3.  HJALPAREFNI

Uppistoouefni stlu: Titantvioxid
Lausn til skolunar: Sefd ofurhrein 0,1 mol/l saltsyra

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.
Germanium (*®Ge) virkni 4 kvordunardegi: {X. XX}

Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 60% vid jafnvaegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)
1 x ilat med skolvokvanum, 250 ml s&fori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru
1 x oddur med loftrés

2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi

2 x slanga 60 cm

1 x slanga 40 cm

1 x slanga 20 cm

3 x handskrafud festing 1/16" 10-32

1 x handskrafuo festing 1/16" M6

1 x kranagrein

0. 1 xkarl-LUER tengi

BRSNS 2 Ol

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki atlad til beinnar notkunar handa sjuklingum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt lyf

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka ryofria stalkassann i sundur.
Geymsla skal vera 1 samreemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidObeiningar um notkun, medhdndlun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

13125 Berlin

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1836/003

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GEISLAGEIT

1. HEITI LYFS

GalliaPharm 2,22 GBq geislageit

germanium (®*Ge) klorid/gallium (®*Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (**Ge) klorid/gallium (®*Ga) kl6rid 2,22 GBq

3.  HJALPAREFNI

Uppistoouefni stlu: Titantvioxid
Lausn til skolunar: Sefd ofurhrein 0,1 mol/l saltsyra

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.
Germanium (*®Ge) virkni 4 kvordunardegi: {X. XX}

Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 60% vid jafnvaegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)
1 x ilat med skolvokvanum, 250 ml s&fori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru
1 x oddur med loftrés

2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi

2 x slanga 60 cm

1 x slanga 40 cm

1 x slanga 20 cm

3 x handskrafud festing 1/16" 10-32

1 x handskrafuo festing 1/16" M6

1 x kranagrein

0. 1 xkarl-LUER tengi

BRSNS 2 Ol

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki atlad til beinnar notkunar handa sjuklingum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt lyf

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka ryofria stalkassann i sundur.
Geymsla skal vera 1 samreemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidObeiningar um notkun, medhdndlun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

13125 Berlin

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1836/004

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GEISLAGEIT

1. HEITI LYFS

GalliaPharm 2,59 GBq geislageit

germanium (®*Ge) klorid/gallium (®*Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (**Ge) klorid/gallium (®*Ga) kl6rid 2,59 GBq

3.  HJALPAREFNI

Uppistoouefni stlu: Titantvioxid
Lausn til skolunar: Sefd ofurhrein 0,1 mol/l saltsyra

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.
Germanium (*®Ge) virkni 4 kvordunardegi: {X. XX}

Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 60% vid jafnvaegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)
1 x ilat med skolvokvanum, 250 ml s&fori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru
1 x oddur med loftrés

2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi

2 x slanga 60 cm

1 x slanga 40 cm

1 x slanga 20 cm

3 x handskrafud festing 1/16" 10-32

1 x handskrafuo festing 1/16" M6

1 x kranagrein

0. 1 xkarl-LUER tengi

BRSNS 2 Ol

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki atlad til beinnar notkunar handa sjuklingum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt lyf

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka ryofria stalkassann i sundur.
Geymsla skal vera 1 samreemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidObeiningar um notkun, medhdndlun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

13125 Berlin

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1836/005

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GEISLAGEIT

1. HEITI LYFS

GalliaPharm 2,96 GBq geislageit

germanium (®*Ge) klorid/gallium (®*Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (®*Ge) kl6rid / gallium (®*Ga) kl6rid 2,96 GBq

3.  HJALPAREFNI

Uppistoouefni stlu: Titantvioxid
Lausn til skolunar: Sefd ofurhrein 0,1 mol/l saltsyra

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.
Germanium (*®Ge) virkni 4 kvordunardegi: {X. XX}

Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 60% vid jafnvaegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)
1 x ilat med skolvokvanum, 250 ml s&fori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru
1 x oddur med loftrés

2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi

2 x slanga 60 cm

1 x slanga 40 cm

1 x slanga 20 cm

3 x handskrafud festing 1/16" 10-32

1 x handskrafuo festing 1/16" M6

1 x kranagrein

0. 1 xkarl-LUER tengi

BRSNS 2 Ol

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki atlad til beinnar notkunar handa sjuklingum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt lyf

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka ryofria stalkassann i sundur.
Geymsla skal vera 1 samreemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidObeiningar um notkun, medhdndlun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

13125 Berlin

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1836/006

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GEISLAGEIT

1. HEITI LYFS

GalliaPharm 3,33 GBq geislageit

germanium (®*Ge) klorid/gallium (®*Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (**Ge) klorid/gallium (®*Ga) kl6rid 3,33 GBq

3.  HJALPAREFNI

Uppistoouefni stlu: Titantvioxid
Lausn til skolunar: Sefd ofurhrein 0,1 mol/l saltsyra

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.
Germanium (*®Ge) virkni 4 kvordunardegi: {X. XX}

Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 60% vid jafnvaegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)
1 x ilat med skolvokvanum, 250 ml s&fori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru
1 x oddur med loftrés

2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi

2 x slanga 60 cm

1 x slanga 40 cm

1 x slanga 20 cm

3 x handskrafud festing 1/16" 10-32

1 x handskrafuo festing 1/16" M6

1 x kranagrein

0. 1 xkarl-LUER tengi

BRSNS 2 Ol

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki atlad til beinnar notkunar handa sjuklingum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt lyf

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka ryofria stalkassann i sundur.
Geymsla skal vera 1 samreemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidObeiningar um notkun, medhdndlun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

13125 Berlin

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1836/007

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GEISLAGEIT

1. HEITI LYFS

GalliaPharm 3,70 GBq geislageit

germanium (®*Ge) klorid/gallium (®*Ga) klorid

2. VIRK(T) EFNI

germanium (**Ge) klorid/gallium (®*Ga) kl6rid 3,70 GBq

3.  HJALPAREFNI

Uppistoouefni stlu: Titantvioxid
Lausn til skolunar: Sefd ofurhrein 0,1 mol/l saltsyra

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Geislageit.
Germanium (*®Ge) virkni 4 kvordunardegi: {X. XX}

Utskolanleg gallium (**Ga) virkni: > 60% vid jafnvaegi
Kvordunardagsetning: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)
1 x ilat med skolvokvanum, 250 ml s&fori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru
1 x oddur med loftrés

2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi

2 x slanga 60 cm

1 x slanga 40 cm

1 x slanga 20 cm

3 x handskrafud festing 1/16" 10-32

1 x handskrafuo festing 1/16" M6

1 x kranagrein

0. 1 xkarl-LUER tengi

BRSNS 2 Ol

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til in vitro geislamerkingar.
Ekki atlad til beinnar notkunar handa sjuklingum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt lyf

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki ma taka ryofria stalkassann i sundur.
Geymsla skal vera 1 samreemi vid innlendar reglugerdir fyrir geislavirk efni.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidObeiningar um notkun, medhdndlun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

13125 Berlin

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1836/008

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — 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. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD

Ge-68/Ga-68
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

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

1. HEITI LYFS

Leysir fyrir GalliaPharm

2. VIRK(T) EFNI

Saltsyra (0,1 mol/1)

3.  HJALPAREFNI

Vatn

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Leysir fyrir GalliaPharm
250 ml

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til skolunar & geislageitinni.
Ekki atlad til beinnar notkunar handa sjuklingum.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhéndlun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10
13125 Berlin, byskaland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1836/001-008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesio fylgisedilinn fyrir leidbeiningar um notkun, medhondlun og foérgun.

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vio.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GalliaPharm 1,11 GBq geislageit
Gallium (*Ga) kloridlausn

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hvernig nota 4 gallium (°®*Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalliaPharm

Pakkningar og adrar upplysingar

NP LD

1. Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

GalliaPharm er germanium (®*Ge)/gallium (°Ga) geislageit, tecki sem notad er til ad fa fram lausn ar
gallium (®®Ga) kloridi. Gallium (**Ga) kl6rid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefoum
leeknum (geislaleeknum) og lyfjafraedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(®8Ga) kl6rid er ekki @tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum 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 proud og sampykkt til geislamerkingar med **Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kloridi. Pessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt *Ga til pessara frumna i likamanum. Hagt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®*Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. Petta gaeti hjalpad lekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem 4 ad
geislamerkja med gallium (*®Ga) kl6ridi fyrir frekari upplysingar.

Geislaleeknirinn mun utskyra nanar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

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

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
EKKi m4 nota gallium (**Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir gallium (°®Ga) kl6ridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).

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

Varnaoaroro og varadarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa4 upplysingar um sérstok varnadarord og
varGdarreglur vid notkun %®Ga-merktra lyfja.
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Born og unglingar
Leitio rada hja geislaleekninum ef bt eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (**Ga) kléridlausn
Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad talkun laknisins 4 myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (*®Ga) kloridlausn geti haft milliverkanir vid énnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. Pu faerd ekki inndaelingu med gallium (°®Ga) kl6ridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med **Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad f4 upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med *Ga-
merktum lyfjum.

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

P verdur ad lata geislalakninn vita 4dur en *®*Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur 4 um pungun, ef
blaedingar hafa fallid nidur eda vid brjostagjof.

Ef pt ert ekki viss er mikilveegt ad pu radferir pig vio geislalekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgongu
Geislalaknirinn mun adeins gefa ®*Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad dvinningurinn vegi

byngra en ahettan.

Vid brjostagjof
bu verdur bedin um ad stédva brjostagjofina. Spyrdu geislalekninn hvenaer pu getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun 4 *®*Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & hafni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota 4 gallium (%®Ga) kléridlausnina sem framleidd var med GalliaPharm

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalliaPharm er adeins
notad a sérstokum sveedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og heefir til pess ad
nota lyfid 4 6ruggan hatt munu sja um framleidslu 4 gallium (°Ga) kloridlausn og geislamerkingu
tiltekins burdarlyfs, 4samt pvi ad gefa pér ®*Ga-merkt lyf. Peir munu leggja sig fram um ad nota lyfid 4
oruggan hatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni akvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med **Ga sem nota 4 { pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (®Ga) kléridlausnar og framkvzemd medferdarinnar
bér verdur ekki gefin gallium (**Ga) kloridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (°®*Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleeknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med *®*Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir a0 lyfio sem er geislamerkt med gallium (®*Ga) kléridlausn hefur verio gefio
Geislaleknirinn leetur pig vita ef pu parft a0 gripa til sérstakra varadarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta 1yfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verio gefinn sterri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (*Ga)
kloridlausn en mzelt er fyrir um eda ef pi hefur fengio beina inndzlingu med gallium (*Ga)
kloriolausn fyrir slysni

Ofskommtun eda bein inndaling med gallium (°®*Ga) kloridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér ®Ga-merkta lyfid 1 ndkvaemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskommtun eda beina inndeelingu fyrir slysni
er ad reda.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur **Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftir ad ®*Ga-merkta 1yfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
haettuna a krabbameini og arfgengum fravikum.

Lesio fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.
Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir.betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalliaPharm

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfi0 er geymt a abyrgo sérfreedingsins a videigandi stad. Geislavirk 1yf
verdur ad geyma i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar sérfreedingnum.
Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ilatinu 4 eftir ,,EXP*.
Ekki ma taka kassann 1 sundur.

Gallium (°®Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalliaPharm inniheldur
- Virka innihaldsefnid samanstendur af germanium (®*Ge) kl6ridi og gallium (**Ga) k16ridi sem
leyst er upp i ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru. Germanium (°Ge) er varanlega innlyksa inni i
geislageitinni og hrornar i kjarnategundina gallium (°*Ga) sem dotturefni, sem faest ur
geislageitinni sem gallium (%*Ga) k16rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (uppistoduefni)
Saefd ofurhrein 0,1 mol/1 saltsyra (lausn til skolunar)
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Med einni geislageit fylgir:

1.

SO X NN R WD

0.

1 x PP — ilat me0 skolvokvanum, 250 ml af seefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)

1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)

2 x slongur 60 cm (PEEK)

1 x slanga 40 cm (PEEK)

1 x slanga 20 cm (PEEK)

3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)

1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
1 x karl-LUER tengi (PP)

Lysing 4 qtliti GalliaPharm og pakkningastaeroir
bu parft ekki ad utvega eda medhdndla lyfio.

Markadosleyfishafi og framleidandi
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Heildarsamantektin 4 eiginleikum lyfs fyrir GalliaPharm 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 4 eiginleikum lyfs.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

GalliaPharm 1,48 GB(q geislageit
Gallium (*Ga) kloridlausn

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hvernig nota 4 gallium (°®*Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalliaPharm

Pakkningar og adrar upplysingar

SR LD

1. Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

GalliaPharm er germanium (®*Ge)/gallium (°Ga) geislageit, tecki sem notad er til ad fa fram lausn ar
gallium (®®Ga) kloridi. Gallium (**Ga) kl6rid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefoum
leeknum (geislaleeknum) og lyfjafraedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(®8Ga) kl6rid er ekki @tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum 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 proud og sampykkt til geislamerkingar med **Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kloridi. Pessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt *Ga til pessara frumna i likamanum. Hagt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®*Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. Petta gaeti hjalpad lekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem 4 ad
geislamerkja med gallium (*®Ga) kl6ridi fyrir frekari upplysingar.

Geislaleeknirinn mun utskyra nanar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

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

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
EKKi m4 nota gallium (**Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir gallium (°®Ga) kl6ridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).

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

Varnaoaroro og varadarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa4 upplysingar um sérstok varnadarord og
varGdarreglur vid notkun %®Ga-merktra lyfja.
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Born og unglingar
Leitio rada hja geislaleekninum ef bt eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (**Ga) kléridlausn
Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad talkun laknisins 4 myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (*®Ga) kloridlausn geti haft milliverkanir vid énnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. Pu faerd ekki inndaelingu med gallium (°®Ga) kl6ridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med **Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad f4 upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med *Ga-
merktum lyfjum.

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

P verdur ad lata geislalakninn vita 4dur en *®*Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur 4 um pungun, ef
blaedingar hafa fallid nidur eda vid brjostagjof.

Ef pt ert ekki viss er mikilveegt ad pu radferir pig vio geislalekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgongu
Geislalaknirinn mun adeins gefa ®*Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad dvinningurinn vegi

byngra en ahettan.

Vid brjostagjof
bu verdur bedin um ad stédva brjostagjofina. Spyrdu geislalekninn hvenaer pu getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun 4 *®*Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & hafni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota 4 gallium (%®Ga) kléridlausnina sem framleidd var med GalliaPharm

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalliaPharm er adeins
notad a sérstokum sveedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og heefir til pess ad
nota lyfid 4 6ruggan hatt munu sja um framleidslu 4 gallium (°Ga) kloridlausn og geislamerkingu
tiltekins burdarlyfs, 4samt pvi ad gefa pér ®*Ga-merkt lyf. Peir munu leggja sig fram um ad nota lyfid 4
oruggan hatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni akvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med **Ga sem nota 4 { pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (®Ga) kléridlausnar og framkvzemd medferdarinnar
bér verdur ekki gefin gallium (**Ga) kloridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (°®*Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleeknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med *®*Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgise0il geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir a0 lyfio sem er geislamerkt med gallium (®*Ga) kléridlausn hefur verio gefio
Geislaleknirinn leetur pig vita ef pu parft a0 gripa til sérstakra varadarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta 1yfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verio gefinn sterri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (*Ga)
kloridlausn en mzelt er fyrir um eda ef pi hefur fengio beina inndzlingu med gallium (*Ga)
kloriolausn fyrir slysni

Ofskommtun eda bein inndaling med gallium (°®*Ga) kloridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér ®Ga-merkta lyfid 1 ndkvaemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskommtun eda beina inndeelingu fyrir slysni
er ad reda.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur **Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftir ad ®*Ga-merkta 1yfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
haettuna a krabbameini og arfgengum fravikum.

Lesio fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.
Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir.betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalliaPharm

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfi0 er geymt a abyrgo sérfreedingsins a videigandi stad. Geislavirk 1yf
verdur ad geyma i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar sérfreedingnum.
Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ilatinu 4 eftir ,,EXP*.
Ekki ma taka kassann 1 sundur.

Gallium (°®Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalliaPharm inniheldur
- Virka innihaldsefnid samanstendur af germanium (®*Ge) k16ridi og gallium (**Ga) kl6ridi sem
leyst er upp i ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru. Germanium (°Ge) er varanlega innlyksa inni i
geislageitinni og hrornar i kjarnategundina gallium (°*Ga) sem dotturefni, sem faest ur
geislageitinni sem gallium (%*Ga) k16rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (uppistoduefni)
Saefd ofurhrein 0,1 mol/1 saltsyra (lausn til skolunar)
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Med einni geislageit fylgir:

1.

SO X NN R WD

0.

1 x PP — ilat me0 skolvokvanum, 250 ml af seefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)

1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)

2 x slongur 60 cm (PEEK)

1 x slanga 40 cm (PEEK)

1 x slanga 20 cm (PEEK)

3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)

1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
1 x karl-LUER tengi (PP)

Lysing 4 qtliti GalliaPharm og pakkningastaeroir
bu parft ekki ad utvega eda medhdndla lyfio.

Markadosleyfishafi og framleidandi
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Heildarsamantektin 4 eiginleikum lyfs fyrir GalliaPharm 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 4 eiginleikum lyfs.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

GalliaPharm 1,85 GBq geislageit
Gallium (*Ga) kloridlausn

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hvernig nota 4 gallium (°®*Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalliaPharm

Pakkningar og adrar upplysingar

SR LD

1. Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

GalliaPharm er germanium (®*Ge)/gallium (°Ga) geislageit, tecki sem notad er til ad fa fram lausn ar
gallium (®®Ga) kloridi. Gallium (**Ga) kl6rid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefoum
leeknum (geislaleeknum) og lyfjafraedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(®8Ga) kl6rid er ekki @tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum 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 proud og sampykkt til geislamerkingar med **Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kloridi. Pessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt *Ga til pessara frumna i likamanum. Hagt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®*Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. Petta gaeti hjalpad lekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem 4 ad
geislamerkja med gallium (*®Ga) kl6ridi fyrir frekari upplysingar.

Geislaleeknirinn mun utskyra nanar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

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

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
EKKi m4 nota gallium (**Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir gallium (°Ga) kloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).

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

Varnaoaroro og varadarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa4 upplysingar um sérstok varnadarord og
varGdarreglur vid notkun %®Ga-merktra lyfja.
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Born og unglingar
Leitio rada hja geislaleekninum ef bt eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (**Ga) kléridlausn
Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad talkun laknisins 4 myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (*®Ga) kloridlausn geti haft milliverkanir vid énnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. Pu faerd ekki inndaelingu med gallium (°®Ga) kl6ridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med **Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad f4 upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med *Ga-
merktum lyfjum.

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

P verdur ad lata geislalakninn vita 4dur en *®*Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur 4 um pungun, ef
blaedingar hafa fallid nidur eda vid brjostagjof.

Ef pt ert ekki viss er mikilveegt ad pu radferir pig vio geislalekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgongu
Geislalaknirinn mun adeins gefa ®*Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad dvinningurinn vegi

byngra en ahettan.

Vid brjostagjof
bu verdur bedin um ad stédva brjostagjofina. Spyrdu geislalekninn hvenaer pu getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun 4 *®*Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & hafni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota 4 gallium (%®Ga) kléridlausnina sem framleidd var med GalliaPharm

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalliaPharm er adeins
notad a sérstokum sveedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og heefir til pess ad
nota lyfid 4 6ruggan hatt munu sja um framleidslu 4 gallium (°Ga) kloridlausn og geislamerkingu
tiltekins burdarlyfs, 4samt pvi ad gefa pér ®*Ga-merkt lyf. Peir munu leggja sig fram um ad nota lyfid 4
oruggan hatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni akvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med **Ga sem nota 4 { pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (®Ga) kléridlausnar og framkvzemd medferdarinnar
bér verdur ekki gefin gallium (**Ga) kloridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (°®*Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleeknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med *®*Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir a0 lyfio sem er geislamerkt med gallium (®*Ga) kléridlausn hefur verio gefio
Geislaleknirinn leetur pig vita ef pu parft a0 gripa til sérstakra varadarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta 1yfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verio gefinn sterri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (*Ga)
kloridlausn en mzelt er fyrir um eda ef pi hefur fengio beina inndzlingu med gallium (*Ga)
kloriolausn fyrir slysni

Ofskommtun eda bein inndaling med gallium (°®*Ga) kloridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér ®Ga-merkta lyfid 1 ndkvaemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskommtun eda beina inndeelingu fyrir slysni
er ad reda.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur **Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftir ad ®*Ga-merkta 1yfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
haettuna a krabbameini og arfgengum fravikum.

Lesio fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.
Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir.betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalliaPharm

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfi0 er geymt a abyrgo sérfreedingsins a videigandi stad. Geislavirk 1yf
verdur ad geyma i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar sérfreedingnum.
Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ilatinu 4 eftir ,,EXP*.
Ekki ma taka kassann 1 sundur.

Gallium (°®Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalliaPharm inniheldur
- Virka innihaldsefnid samanstendur af germanium (®*Ge) k16ridi og gallium (**Ga) kl6ridi sem
leyst er upp i ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru. Germanium (°Ge) er varanlega innlyksa inni i
geislageitinni og hrornar i kjarnategundina gallium (°*Ga) sem dotturefni, sem faest ur
geislageitinni sem gallium (%*Ga) k16rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (uppistoduefni)
Saefd ofurhrein 0,1 mol/1 saltsyra (lausn til skolunar)
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Med einni geislageit fylgir:

1.

SO X NN R WD

0.

1 x PP — ilat me0 skolvokvanum, 250 ml af seefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)

1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)

2 x slongur 60 cm (PEEK)

1 x slanga 40 cm (PEEK)

1 x slanga 20 cm (PEEK)

3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)

1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
1 x karl-LUER tengi (PP)

Lysing 4 qtliti GalliaPharm og pakkningastaeroir
bu parft ekki ad utvega eda medhdndla lyfio.

Markadosleyfishafi og framleidandi
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Heildarsamantektin 4 eiginleikum lyfs fyrir GalliaPharm 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 4 eiginleikum lyfs.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

GalliaPharm 2,22 GBq geislageit
Gallium (*Ga) kloridlausn

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hvernig nota 4 gallium (°®*Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalliaPharm

Pakkningar og adrar upplysingar

NP LD

1. Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

GalliaPharm er germanium (®*Ge)/gallium (°Ga) geislageit, tecki sem notad er til ad fa fram lausn ar
gallium (®®Ga) kloridi. Gallium (**Ga) kl6rid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefoum
leeknum (geislaleeknum) og lyfjafraedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(®8Ga) kl6rid er ekki @tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum 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 proud og sampykkt til geislamerkingar med **Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kloridi. Pessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt *Ga til pessara frumna i likamanum. Hagt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®*Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. Petta gaeti hjalpad lekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem 4 ad
geislamerkja med gallium (*®Ga) kl6ridi fyrir frekari upplysingar.

Geislaleeknirinn mun utskyra nanar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

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

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
EKKi m4 nota gallium (**Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir gallium (°®Ga) kl6ridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).

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

Varnaoaroro og varadarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa4 upplysingar um sérstok varnadarord og
varGdarreglur vid notkun %®Ga-merktra lyfja.
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Born og unglingar
Leitio rada hja geislaleekninum ef bt eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (**Ga) kléridlausn
Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad talkun laknisins 4 myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (*®Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid énnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. Pu faerd ekki inndaelingu med gallium (°®Ga) kl6ridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med **Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad f4 upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med *Ga-
merktum lyfjum.

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

P verdur ad lata geislalakninn vita 4dur en *®*Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur 4 um pungun, ef
blaedingar hafa fallid nidur eda vid brjostagjof.

Ef pt ert ekki viss er mikilveegt ad pu radferir pig vio geislalekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgongu
Geislalaknirinn mun adeins gefa ®*Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad dvinningurinn vegi

byngra en ahettan.

Vid brjostagjof
bu verdur bedin um ad stédva brjostagjofina. Spyrdu geislalekninn hvenaer pu getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun 4 *®*Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & hafni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota 4 gallium (%®Ga) kléridlausnina sem framleidd var med GalliaPharm

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalliaPharm er adeins
notad a sérstokum sveedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og heefir til pess ad
nota lyfid 4 6ruggan hatt munu sja um framleidslu 4 gallium (°Ga) kloridlausn og geislamerkingu
tiltekins burdarlyfs, 4samt pvi ad gefa pér ®*Ga-merkt lyf. Peir munu leggja sig fram um ad nota lyfid 4
oruggan hatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni akvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med **Ga sem nota 4 { pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (®Ga) kléridlausnar og framkvzemd medferdarinnar
bér verdur ekki gefin gallium (**Ga) kloridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (°®*Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleeknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med *®*Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir a0 lyfio sem er geislamerkt med gallium (®*Ga) kléridlausn hefur verio gefio
Geislaleknirinn leetur pig vita ef pu parft a0 gripa til sérstakra varadarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta 1yfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verio gefinn sterri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (*Ga)
kloridlausn en mzelt er fyrir um eda ef pi hefur fengio beina inndzlingu med gallium (*Ga)
kloriolausn fyrir slysni

Ofskommtun eda bein inndaling med gallium (°®*Ga) kloridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér ®Ga-merkta lyfid 1 ndkvaemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskommtun eda beina inndeelingu fyrir slysni
er ad reda.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur **Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftir ad ®*Ga-merkta 1yfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
haettuna a krabbameini og arfgengum fravikum.

Lesio fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.
Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir.betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalliaPharm

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfi0 er geymt a abyrgo sérfreedingsins a videigandi stad. Geislavirk 1yf
verdur ad geyma i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar sérfreedingnum.
Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ilatinu 4 eftir ,,EXP*.
Ekki ma taka kassann 1 sundur.

Gallium (°®Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalliaPharm inniheldur
- Virka innihaldsefnid samanstendur af germanium (®*Ge) k16ridi og gallium (**Ga) kl6ridi sem
leyst er upp i ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru. Germanium (°Ge) er varanlega innlyksa inni i
geislageitinni og hrornar i kjarnategundina gallium (°*Ga) sem dotturefni, sem faest ur
geislageitinni sem gallium (%*Ga) k16rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (uppistoduefni)
Saefd ofurhrein 0,1 mol/1 saltsyra (lausn til skolunar)
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Med einni geislageit fylgir:

1.

SO X NN R WD

0.

1 x PP — ilat me0 skolvokvanum, 250 ml af seefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)

1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)

2 x slongur 60 cm (PEEK)

1 x slanga 40 cm (PEEK)

1 x slanga 20 cm (PEEK)

3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)

1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
1 x karl-LUER tengi (PP)

Lysing 4 qtliti GalliaPharm og pakkningastaeroir
bu parft ekki ad utvega eda medhdndla lyfio.

Markadosleyfishafi og framleidandi
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Heildarsamantektin 4 eiginleikum lyfs fyrir GalliaPharm 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 4 eiginleikum lyfs.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

GalliaPharm 2,59 GBq geislageit
Gallium (*Ga) kloridlausn

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hvernig nota 4 gallium (°®*Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalliaPharm

Pakkningar og adrar upplysingar

NP LD

1. Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

GalliaPharm er germanium (®*Ge)/gallium (°Ga) geislageit, tecki sem notad er til ad fa fram lausn ar
gallium (®®Ga) kloridi. Gallium (**Ga) kl6rid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefoum
leeknum (geislaleeknum) og lyfjafraedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(®8Ga) kl6rid er ekki @tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum 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 proud og sampykkt til geislamerkingar med **Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kloridi. Pessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt *Ga til pessara frumna i likamanum. Hagt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®*Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. Petta gaeti hjalpad lekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem 4 ad
geislamerkja med gallium (*®Ga) kl6ridi fyrir frekari upplysingar.

Geislaleeknirinn mun utskyra nanar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

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

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
EKKi m4 nota gallium (**Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir gallium (°®Ga) kl6ridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).

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

Varnaoaroro og varadarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa4 upplysingar um sérstok varnadarord og
varGdarreglur vid notkun %®Ga-merktra lyfja.
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Born og unglingar
Leitio rada hja geislaleekninum ef bt eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (**Ga) kléridlausn
Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad talkun laknisins 4 myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (*®Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid énnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. Pu faerd ekki inndaelingu med gallium (°®Ga) kl6ridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med **Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad f4 upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med *Ga-
merktum lyfjum.

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

P verdur ad lata geislalakninn vita 4dur en *®*Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur 4 um pungun, ef
blaedingar hafa fallid nidur eda vid brjostagjof.

Ef pt ert ekki viss er mikilveegt ad pu radferir pig vio geislalekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgongu
Geislalaknirinn mun adeins gefa ®*Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad dvinningurinn vegi

byngra en ahettan.

Vid brjostagjof
bu verdur bedin um ad stédva brjostagjofina. Spyrdu geislalekninn hvenaer pu getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun 4 *®*Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & hafni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota 4 gallium (%®Ga) kléridlausnina sem framleidd var med GalliaPharm

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalliaPharm er adeins
notad a sérstokum sveedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og heefir til pess ad
nota lyfid 4 6ruggan hatt munu sja um framleidslu 4 gallium (°Ga) kloridlausn og geislamerkingu
tiltekins burdarlyfs, 4samt pvi ad gefa pér ®*Ga-merkt lyf. Peir munu leggja sig fram um ad nota lyfid 4
oruggan hatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni akvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med **Ga sem nota 4 { pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (®Ga) kléridlausnar og framkvzemd medferdarinnar
bér verdur ekki gefin gallium (**Ga) kloridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (°®*Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleeknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med *®*Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir a0 lyfio sem er geislamerkt med gallium (®*Ga) kléridlausn hefur verio gefio
Geislaleknirinn leetur pig vita ef pu parft a0 gripa til sérstakra varadarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta 1yfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verio gefinn sterri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (*Ga)
kloridlausn en mzelt er fyrir um eda ef pi hefur fengio beina inndzlingu med gallium (*Ga)
kloriolausn fyrir slysni

Ofskommtun eda bein inndaling med gallium (°®*Ga) kloridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér ®Ga-merkta lyfid 1 ndkvaemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskommtun eda beina inndeelingu fyrir slysni
er ad reda.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur **Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftir ad ®*Ga-merkta 1yfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
haettuna a krabbameini og arfgengum fravikum.

Lesio fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.
Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir.betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalliaPharm

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfi0 er geymt a abyrgo sérfreedingsins a videigandi stad. Geislavirk 1yf
verdur ad geyma i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar sérfreedingnum.
Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ilatinu 4 eftir ,,EXP*.
Ekki ma taka kassann 1 sundur.

Gallium (°®Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalliaPharm inniheldur
- Virka innihaldsefnid samanstendur af germanium (®*Ge) k16ridi og gallium (**Ga) k16ridi sem
leyst er upp i ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru. Germanium (°Ge) er varanlega innlyksa inni i
geislageitinni og hrornar i kjarnategundina gallium (°*Ga) sem dotturefni, sem faest ur
geislageitinni sem gallium (%*Ga) k16rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (uppistoduefni)
Saefd ofurhrein 0,1 mol/1 saltsyra (lausn til skolunar)
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Med einni geislageit fylgir:

1.

SO X NN R WD

0.

1 x PP — ilat me0 skolvokvanum, 250 ml af seefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)

1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)

2 x slongur 60 cm (PEEK)

1 x slanga 40 cm (PEEK)

1 x slanga 20 cm (PEEK)

3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)

1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
1 x karl-LUER tengi (PP)

Lysing 4 qtliti GalliaPharm og pakkningastaeroir
bu parft ekki ad utvega eda medhdndla lyfio.

Markadosleyfishafi og framleidandi
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Heildarsamantektin 4 eiginleikum lyfs fyrir GalliaPharm 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 4 eiginleikum lyfs.

77


http://www.ema.europa.eu/

Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

GalliaPharm 2,96 GB(q geislageit
Gallium (*Ga) kloridlausn

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hvernig nota 4 gallium (°®*Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalliaPharm

Pakkningar og adrar upplysingar

SR LD

1. Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

GalliaPharm er germanium (®*Ge)/gallium (°Ga) geislageit, tecki sem notad er til ad fa fram lausn ar
gallium (®®Ga) kloridi. Gallium (**Ga) kl6rid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefoum
leeknum (geislaleeknum) og lyfjafraedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(®8Ga) kl6rid er ekki @tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum 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 proud og sampykkt til geislamerkingar med **Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kloridi. Pessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt *Ga til pessara frumna i likamanum. Hagt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®*Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. Petta gaeti hjalpad lekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem 4 ad
geislamerkja med gallium (*®Ga) kl6ridi fyrir frekari upplysingar.

Geislaleeknirinn mun utskyra nanar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

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

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
EKKi m4 nota gallium (**Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir gallium (°Ga) kloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).

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

Varnaoaroro og varadarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa4 upplysingar um sérstok varnadarord og
varGdarreglur vid notkun %®Ga-merktra lyfja.
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Born og unglingar
Leitio rada hja geislaleekninum ef bt eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (**Ga) kléridlausn
Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad talkun laknisins 4 myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (*®Ga) kloridlausn geti haft milliverkanir vid énnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. Pu faerd ekki inndaelingu med gallium (°®Ga) kl6ridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med **Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad f4 upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med *Ga-
merktum lyfjum.

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

P verdur ad lata geislalakninn vita 4dur en *®*Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur 4 um pungun, ef
blaedingar hafa fallid nidur eda vid brjostagjof.

Ef pt ert ekki viss er mikilveegt ad pu radferir pig vio geislalekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgongu
Geislalaknirinn mun adeins gefa ®*Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad dvinningurinn vegi

byngra en ahettan.

Vid brjostagjof
bu verdur bedin um ad stédva brjostagjofina. Spyrdu geislalekninn hvenaer pu getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun 4 *®*Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & hafni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota 4 gallium (%®Ga) kléridlausnina sem framleidd var med GalliaPharm

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalliaPharm er adeins
notad a sérstokum sveedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og heefir til pess ad
nota lyfid 4 6ruggan hatt munu sja um framleidslu 4 gallium (°Ga) kloridlausn og geislamerkingu
tiltekins burdarlyfs, 4samt pvi ad gefa pér ®*Ga-merkt lyf. Peir munu leggja sig fram um ad nota lyfid 4
oruggan hatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni akvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med **Ga sem nota 4 { pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (®Ga) kléridlausnar og framkvzemd medferdarinnar
bér verdur ekki gefin gallium (**Ga) kloridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (°®*Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleeknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med *®*Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir a0 lyfio sem er geislamerkt med gallium (®*Ga) kléridlausn hefur verio gefio
Geislaleknirinn leetur pig vita ef pu parft a0 gripa til sérstakra varadarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta 1yfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verio gefinn sterri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (*Ga)
kloridlausn en mzelt er fyrir um eda ef pi hefur fengio beina inndzlingu med gallium (*Ga)
kloriolausn fyrir slysni

Ofskommtun eda bein inndaling med gallium (°®*Ga) kloridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér ®Ga-merkta lyfid 1 ndkvaemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskommtun eda beina inndeelingu fyrir slysni
er ad reda.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur **Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftir ad ®*Ga-merkta 1yfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
haettuna a krabbameini og arfgengum fravikum.

Lesio fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.
Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir.betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalliaPharm

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfi0 er geymt a abyrgo sérfreedingsins a videigandi stad. Geislavirk 1yf
verdur ad geyma i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar sérfreedingnum.
Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ilatinu 4 eftir ,,EXP*.
Ekki ma taka kassann 1 sundur.

Gallium (°®Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalliaPharm inniheldur
- Virka innihaldsefnid samanstendur af germanium (®*Ge) k16ridi og gallium (**Ga) kl6ridi sem
leyst er upp i ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru. Germanium (°Ge) er varanlega innlyksa inni i
geislageitinni og hrornar i kjarnategundina gallium (°*Ga) sem dotturefni, sem faest ur
geislageitinni sem gallium (%*Ga) k16rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (uppistoduefni)
Saefd ofurhrein 0,1 mol/1 saltsyra (lausn til skolunar)
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Med einni geislageit fylgir:

1.

SO X NN R WD

0.

1 x PP — ilat me0 skolvokvanum, 250 ml af seefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)

1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)

2 x slongur 60 cm (PEEK)

1 x slanga 40 cm (PEEK)

1 x slanga 20 cm (PEEK)

3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)

1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
1 x karl-LUER tengi (PP)

Lysing 4 qtliti GalliaPharm og pakkningastaeroir
bu parft ekki ad utvega eda medhdndla lyfio.

Markadosleyfishafi og framleidandi
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Heildarsamantektin 4 eiginleikum lyfs fyrir GalliaPharm 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 4 eiginleikum lyfs.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

GalliaPharm 3,33 GBq geislageit
Gallium (*Ga) kloridlausn

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hvernig nota 4 gallium (°®*Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalliaPharm

Pakkningar og adrar upplysingar

SR LD

1. Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

GalliaPharm er germanium (®*Ge)/gallium (°Ga) geislageit, tecki sem notad er til ad fa fram lausn ar
gallium (®®Ga) kloridi. Gallium (**Ga) kl6rid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefoum
leeknum (geislaleeknum) og lyfjafraedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(®8Ga) kl6rid er ekki @tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum 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 proud og sampykkt til geislamerkingar med **Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kloridi. Pessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt *Ga til pessara frumna i likamanum. Hagt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®*Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. Petta gaeti hjalpad lekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem 4 ad
geislamerkja med gallium (*®Ga) kl6ridi fyrir frekari upplysingar.

Geislaleeknirinn mun utskyra nanar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

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

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
EKKi m4 nota gallium (**Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir gallium (°Ga) kloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).

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

Varnaoaroro og varadarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa4 upplysingar um sérstok varnadarord og
varGdarreglur vid notkun %®Ga-merktra lyfja.
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Born og unglingar
Leitio rada hja geislaleekninum ef bt eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (**Ga) kléridlausn
Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad talkun laknisins 4 myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (*®Ga) kloridlausn geti haft milliverkanir vid énnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. Pu faerd ekki inndaelingu med gallium (°®Ga) kl6ridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med **Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad f4 upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med *Ga-
merktum lyfjum.

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

P verdur ad lata geislalakninn vita 4dur en *®*Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur 4 um pungun, ef
blaedingar hafa fallid nidur eda vid brjostagjof.

Ef pt ert ekki viss er mikilveegt ad pu radferir pig vio geislalekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgongu
Geislalaknirinn mun adeins gefa ®*Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad dvinningurinn vegi

byngra en ahettan.

Vid brjostagjof
bu verdur bedin um ad stédva brjostagjofina. Spyrdu geislalekninn hvenaer pu getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun 4 *®*Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & hafni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota 4 gallium (%®Ga) kléridlausnina sem framleidd var med GalliaPharm

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalliaPharm er adeins
notad a sérstokum sveedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og heefir til pess ad
nota lyfid 4 6ruggan hatt munu sja um framleidslu 4 gallium (°Ga) kloridlausn og geislamerkingu
tiltekins burdarlyfs, 4samt pvi ad gefa pér ®*Ga-merkt lyf. Peir munu leggja sig fram um ad nota lyfid 4
oruggan hatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni akvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med **Ga sem nota 4 { pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (®Ga) kléridlausnar og framkvzemd medferdarinnar
bér verdur ekki gefin gallium (**Ga) kloridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (°®*Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleeknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med *®*Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir a0 lyfio sem er geislamerkt med gallium (®*Ga) kléridlausn hefur verio gefio
Geislaleknirinn leetur pig vita ef pu parft a0 gripa til sérstakra varadarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta 1yfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verio gefinn sterri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (*Ga)
kloridlausn en mzelt er fyrir um eda ef pi hefur fengio beina inndzlingu med gallium (*Ga)
kloriolausn fyrir slysni

Ofskommtun eda bein inndaling med gallium (°®*Ga) kloridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér ®Ga-merkta lyfid 1 ndkvaemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskommtun eda beina inndeelingu fyrir slysni
er ad reda.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur **Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftir ad ®*Ga-merkta 1yfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
haettuna a krabbameini og arfgengum fravikum.

Lesio fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.
Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir.betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalliaPharm

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfi0 er geymt a abyrgo sérfreedingsins a videigandi stad. Geislavirk 1yf
verdur ad geyma i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar sérfreedingnum.
Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ilatinu 4 eftir ,,EXP*.
Ekki ma taka kassann 1 sundur.

Gallium (°®Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalliaPharm inniheldur
- Virka innihaldsefnid samanstendur af germanium (®*Ge) k16ridi og gallium (**Ga) kl6ridi sem
leyst er upp i ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru. Germanium (°Ge) er varanlega innlyksa inni i
geislageitinni og hrornar i kjarnategundina gallium (°*Ga) sem dotturefni, sem faest ur
geislageitinni sem gallium (%*Ga) k16rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (uppistoduefni)
Saefd ofurhrein 0,1 mol/1 saltsyra (lausn til skolunar)
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Med einni geislageit fylgir:

1.

SO X NN R WD

0.

1 x PP — ilat me0 skolvokvanum, 250 ml af seefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)

1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)

2 x slongur 60 cm (PEEK)

1 x slanga 40 cm (PEEK)

1 x slanga 20 cm (PEEK)

3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)

1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
1 x karl-LUER tengi (PP)

Lysing 4 qtliti GalliaPharm og pakkningastaeroir
bu parft ekki ad utvega eda medhdndla lyfio.

Markadosleyfishafi og framleidandi
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Heildarsamantektin 4 eiginleikum lyfs fyrir GalliaPharm 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 4 eiginleikum lyfs.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

GalliaPharm 3,70 GBq geislageit
Gallium (*Ga) kloridlausn

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislaleeknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hvernig nota 4 gallium (°®*Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GalliaPharm

Pakkningar og adrar upplysingar

NP LD

1. Upplysingar um GalliaPharm og vid hverju pad er notad

GalliaPharm er germanium (®*Ge)/gallium (°Ga) geislageit, tecki sem notad er til ad fa fram lausn ar
gallium (®®Ga) kloridi. Gallium (**Ga) kl6rid er geislavirkt efni sem er medhondlad af sérhaefoum
leeknum (geislaleeknum) og lyfjafraedingum sem eru pjalfadir i ad vinna med geislavirk efni. Gallium
(®8Ga) kl6rid er ekki @tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum 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 proud og sampykkt til geislamerkingar med **Ga gangast undir
geislamerkingarferli med gallium (°®Ga) kloridi. Pessi geislamerktu lyf geta pekkt og tengst vid
sérstakar tegundir frumna i likamanum og flutt geislavirkt *Ga til pessara frumna i likamanum. Hagt
er ad greina litid magn af geislavirkni i ®*Ga-merkta lyfinu utan likamans med sérstokum
myndavélum. Petta gaeti hjalpad lekninum vid greininguna. Sja fylgisedil lyfsins sem 4 ad
geislamerkja med gallium (*®Ga) kl6ridi fyrir frekari upplysingar.

Geislaleeknirinn mun utskyra nanar fyrir pér hvers konar rannsokn verdur gerd med lyfinu.

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

2. Adur en byrjad er ad nota gallium (®*Ga) kléridlausnina sem fengin var med GalliaPharm
EKKi m4 nota gallium (**Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir gallium (°®Ga) kl6ridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp 1 kafla 6).

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

Varnaoaroro og varadarreglur

Skodid fylgisedil lyfsins sem & ad geislamerkja til ad fa4 upplysingar um sérstok varnadarord og
varGdarreglur vid notkun %®Ga-merktra lyfja.
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Born og unglingar
Leitio rada hja geislaleekninum ef bt eda barnid erud yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida gallium (**Ga) kléridlausn
Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, pvi ad pau geta truflad talkun laknisins 4 myndunum.

Ekki er pekkt hvort gallium (*®Ga) kléridlausn geti haft milliverkanir vid énnur lyf par sem sérteekar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. Pu faerd ekki inndaelingu med gallium (°®Ga) kl6ridi heldur lyfi sem
er geislamerkt med **Ga.

Lesid fylgisedil geislamerkta lyfsins til ad f4 upplysingar um samhlida notkun annarra lyfja med *Ga-
merktum lyfjum.

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

P verdur ad lata geislalakninn vita 4dur en *®*Ga-merkt lyf eru gefin ef grunur leikur 4 um pungun, ef
blaedingar hafa fallid nidur eda vid brjostagjof.

Ef pt ert ekki viss er mikilveegt ad pu radferir pig vio geislalekninn sem mun hafa umsjon med
medferdinni.

Vid medgongu
Geislalaknirinn mun adeins gefa ®*Ga-merkt lyf 4 medgongu ef buist er vid pvi ad dvinningurinn vegi

byngra en ahettan.

Vid brjostagjof
bu verdur bedin um ad stédva brjostagjofina. Spyrdu geislalekninn hvenaer pu getir hafid brjostagjof a
ny.

Akstur og notkun véla
Notkun 4 *®*Ga-merktum lyfjum getur haft ahrif & hafni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid
fylgisedlana fyrir pessi lyf vandlega.

3. Hvernig nota 4 gallium (%®Ga) kléridlausnina sem framleidd var med GalliaPharm

Strong 16g og reglur gilda um notkun, medferd og forgun geislavirkra lyfja. GalliaPharm er adeins
notad a sérstokum sveedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og heefir til pess ad
nota lyfid 4 6ruggan hatt munu sja um framleidslu 4 gallium (°Ga) kloridlausn og geislamerkingu
tiltekins burdarlyfs, 4samt pvi ad gefa pér ®*Ga-merkt lyf. Peir munu leggja sig fram um ad nota lyfid 4
oruggan hatt og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni akvardar magnid af lyfinu sem er geislamerkt
med **Ga sem nota 4 { pinu tilviki. Pad verdur minnsta magnid sem parf til ad na videigandi
nidurstodu.

Gjof gallium (®Ga) kléridlausnar og framkvzemd medferdarinnar
bér verdur ekki gefin gallium (**Ga) kloridlausn heldur annad lyf sem hefur verid samtengt
(geislamerkt) vid gallium (°®*Ga) kléridlausn.

Timalengd medferdar

Geislaleeknirinn upplysir pig um venjulega timalengd medferdar med *®*Ga-merktu lyfi. Lesid
fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar.
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Eftir a0 lyfio sem er geislamerkt med gallium (®*Ga) kléridlausn hefur verio gefio
Geislaleknirinn leetur pig vita ef pu parft a0 gripa til sérstakra varadarradstafana eftir ad hafa fengid
8Ga-merkta 1yfid. Leitadu til geislaleeknisins ef spurningar vakna.

Ef pér hefur verio gefinn sterri skammtur af lyfinu sem er geislamerkt med gallium (*Ga)
kloridlausn en mzelt er fyrir um eda ef pi hefur fengio beina inndzlingu med gallium (*Ga)
kloriolausn fyrir slysni

Ofskommtun eda bein inndaling med gallium (°®*Ga) kloridlausn fyrir slysni er 6likleg, vegna pess ad
geislaleknirinn sem hefur umsjon med medferdinni gefur pér ®Ga-merkta lyfid 1 ndkvaemum
skammti. Hins vegar feerdu videigandi medferd ef um ofskommtun eda beina inndeelingu fyrir slysni
er ad reda.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur **Ga-merkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftir ad ®*Ga-merkta 1yfid er gefid, gefur pad fra sér orlitid magn af jonandi geislun med minnstu
haettuna a krabbameini og arfgengum fravikum.

Lesio fylgisedil geislamerkta lyfsins fyrir frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.
Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir.betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GalliaPharm

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfi0 er geymt a abyrgo sérfreedingsins a videigandi stad. Geislavirk 1yf
verdur ad geyma i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar sérfreedingnum.
Ekki ma nota geislageitina eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ilatinu 4 eftir ,,EXP*.
Ekki ma taka kassann 1 sundur.

Gallium (°®Ga) kloridlausnina sem fengin var med GalliaPharm verdur ad nota strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GalliaPharm inniheldur
- Virka innihaldsefnid samanstendur af germanium (®*Ge) k16ridi og gallium (**Ga) kl6ridi sem
leyst er upp i ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru. Germanium (°Ge) er varanlega innlyksa inni i
geislageitinni og hrornar i kjarnategundina gallium (°*Ga) sem dotturefni, sem faest ur
geislageitinni sem gallium (%*Ga) k16rid.
- Onnur innihaldsefni eru: Titantvioxid (uppistoduefni)
Saefd ofurhrein 0,1 mol/1 saltsyra (lausn til skolunar)
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Med einni geislageit fylgir:

1.

SO X NN R WD

0.

1 x PP — ilat me0 skolvokvanum, 250 ml af seefori ofurhreinni 0,1 mol/l saltsyru (p.m.t.
sérstakur hanki fyrir PP-glos; PP = polypropylen)

1 x oddur med loftras (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyetylen)
2 x millistykki 1/16" fyrir karl-LUER tengi (PEEK)

2 x slongur 60 cm (PEEK)

1 x slanga 40 cm (PEEK)

1 x slanga 20 cm (PEEK)

3 x handskrufud festing 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x handskrafud festing 1/16" M6 (PEEK)

1 x kranagrein (TPX = polymetylpenten/HDPE = edlispungt polyetylen)
1 x karl-LUER tengi (PP)

Lysing 4 qtliti GalliaPharm og pakkningastaeroir
bu parft ekki ad utvega eda medhdndla lyfio.

Markadosleyfishafi og framleidandi
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Heildarsamantektin 4 eiginleikum lyfs fyrir GalliaPharm 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 4 eiginleikum lyfs.

89


http://www.ema.europa.eu/

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

