I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Radionuklidy generatoriuje yra germanio (**Ge) kaip motininio nuklido, kuris skyla j dukterinj nuklidg
galj (®*Ga). Germanis (**Ge), naudojamas (®Ge/*Ga) generatoriaus gamybai, néra papildytas nesikliu.
Bendras radioaktyvumas dél germanio (®®Ge) ir gama spindulius skleidziangiy priemaisy eliuate yra ne
didesnis kaip 0,001 %.

GalliaPharm 1,11-3,70 GBq radionuklidy generatorius yra sterilaus galio (*Ga) chlorido tirpalo
eliuavimo sistema zyméjimui radioizotopais pagal Ph. Eur. 2464. Sis tirpalas eliuuojamas i3 kolonélés,
ant kurios fiksuojamas motininis nuklidas germanis (®*Ge), pirminis galio (®*Ga) elementas. Sistema
yra apsaugota. Tiek motininiy, tieck dukteriniy nuklidy fizinés savybés yra apibendrintos 1 lenteléje.

1 lentelé. Fizinés germanio (**Ge) ir galio (®*Ga) savybés

68Ge 68(;a
Pusiné eliminacija 270,95 dienos 67,71 minutés
Fizinio skilimo rusis Elektrony pagava Pozitrony emisija
Rentgeno spinduliai 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 %)
Gama spinduliai 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+ Energija maks. energija
352,60keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV  1899,01 keV

(87,94 %)

Duomenys gauti i§ NuDat (www.nndc.bnl.gov)

5 ml eliuato i§ didziausio stiprumo (3,70 GBq) radionuklidy generatoriaus gali biiti daugiausia
3,70 GBq ®Ga ir 0,000037 GBq (37 kBq) **Ge (esant 0,001 % prasiskverbimui eliuate). Tai atitinka
2,4 ng galio ir 0,14 ng germanio.

Galio (®*Ga) chlorido tirpalo kiekis Zyméjimui radioizotopais Ph. Eur., kuris gali bati iSplautas i$
radionuklidy generatoriaus, priklauso nuo esamo germanio (®*Ge) kiekio eliuavimo dieng / eliuavimo
laiku, panaudoto eliuento tiirio (paprastai 5 ml) ir nuo ankstesnio elivavimo praéjusio laiko. Jei
motininiai ir dukteriniai nuklidai yra pusiausvyroje, gali buti eliuuota daugiau nei 60 % esamo galio
(®8Ga) aktyvumo.



2 lenteléje apibendrinamas aktyvumas radionuklidy generatoriuje, minimalus aktyvumas, gautas
eliuuojant tinkamumo vartoti laiko pradzioje ir pabaigoje, taip pat galimas didziausias %Ga ir ®Ge

kiekis eliuate.

2 lentelé. Aktyvumas radionukliduy generatoriuje ir aktyvumas, gautas eliuuojant

Stiprumas, | Aktyvumas Aktyvumas Eliuuotas Galimas Galimas Eliuuotas
GBq radionuklidy | radionuklidy | aktyvumas | didZiausias | didZiausias | aktyvumas
generatoriaus | generatoriaus | tinkamumo | ®Ga kiekis | ®Ge kiekis | tinkamumo
viduje viduje vartoti laiko | 5 ml S ml vartoti laiko
tinkamumo tinkamumo pradzioje**, | eliuate, eliuate, pabaigoje**,
vartoti laiko | vartoti laiko | GBq GBq/ng kBq/ng GBq
pradZioje*, pabaigoje*,
GBq GBq
1,11 1,11 0,27 NLT 0,67 1,11/0,73 | 11,1/0,04 | NLT 0,16
1,48 1,48 0,36 NLT 0,89 1,48/0,98 | 14,8/0,06 | NLT 0,22
1,85 1,85 0,46 NLT 1,11 1,85/1,22 | 18,5/0,07 | NLT 0,27
2,22 2,22 0,55 NLT 1,33 2,22/1,47 |22,2/0,08 | NLT 0,33
2,59 2,59 0,64 NLT 1,55 2,59/1,71 | 25,9/0,10 | NLT 0,38
2,96 2,96 0,73 NLT 1,78 2,96/1,96 |29,6/0,11 | NLT 0,44
3,33 3,33 0,82 NLT 2,00 3,33/2,20 |33,3/0,13 | NLT 0,49
3,70 3,70 0,91 NLT 2,22 3,70/2,45 |37,0/0,14 | NLT 0,55

NLT = ne maZiau nei (angl. not less than)
* Faktinis aktyvumas radionuklidy generatoriaus viduje nuo nominalaus stiprumo gali nukrypti

+10%

** Pusiausvyroje

ISsamesni paaiSkinimai ir eliuuojamo aktyvumo jvairiais laiko momentais pavyzdziai pateikti

12 skyriuje.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Radionuklidy generatorius.

Radionuklidy generatorius pateikiamas kaip nedazytas neriidijanciojo plieno korpusas su dviem
rankenomis bei jleidimo ir i$leidimo angomis.

Radionuklidy generatorius po eliuavimo tiekia sterily galio (°*Ga) chlorido tirpalg Zyméjimui
radioizotopais. Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.



4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sis radionuklidy generatorius néra skirtas tiesiogiai naudoti pacientams.

Sterilus eliuatas (galio (**Ga) chlorido tirpalas) i§ radionuklidy generatoriaus GalliaPharm skirtas
jvairiy radiofarmacinio preparato rinkiniy, sukurty ir patvirtinty zyméjimui radioizotopais tokiu
elivatu, Zyméjimui radioizotopais in vitro, kad juos biity galima naudoti pozitrony emisijos
tomografijos (PET) vaizdams gauti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas skirtas naudoti tik tam skirtose branduolinés medicinos jstaigose ir su juo
turéty dirbti tik specialistai, turintys in vitro zyméjimo radioizotopais patirties.

Dozavimas

Eliuuoto galio (®Ga) chlorido tirpalo kiekis, reikalingas Zyméjimui radioizotopais, ir **Ga Zyméto
radiofarmacinio preparato, kuris véliau bus vartojamas, kiekis priklausys nuo radioizotopais Zymimo
rinkinio ir jo paskirties. Zr. konkretaus radioizotopais Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio
charakteristiky santrauka ir (arba) pakuotés lapel;.

Vaiky populiacija

Daugiau informacijos apie jo vartojimg vaikams rasite ®®Ga Zymimo radiofarmacinio preparato
rinkinio preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Vartojimo metodas

Galio (®*Ga) chlorido tirpalas néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams, bet yra naudojamas jvairiy
radiofarmacinio preparato rinkiniy Zyméjimui radioizotopais in vitro. ®*Ga Zyméto radiofarmacinio
preparato vartojimo biidas yra apibréZtas atitinkamo radiofarmacinio preparato rinkinio preparato
charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje ir jo reikia laikytis.

Vaistinio preparato ekstemporalaus ruosimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Galio (**Ga) chlorido tirpalo negalima tiesiogiai skirti pacientui.

%8Ga zymétus vaistinius preparatus vartoti draudziama, jeigu yra padidéjes jautrumas veikliajai arba
bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Informacijos apie kontraindikacijas tam tikriems **Ga zymétiems radiofarmaciniams preparatams,
paruo$tiems radioizotopais Zymint galio (°*Ga) chlorido tirpalu, rasite konkretaus radioizotopais
Zymimo vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Galio (**Ga) chlorido tirpalas, skirtas Zyméti radioizotopais, néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams,
bet yra naudojamas jvairiy radiofarmacinio preparato rinkiniy zyméjimui radioizotopais in vitro.



Nety¢ia tiesiogiai suleidus galio (®*Ga) chlorido tirpalo, pacientams gali padidéti spinduliuotés apSvita
(zr. 4.9, 5.2 ir 11 skyrius). Atsitiktinai suleidus radioizotopais zyméti skirto galio (®*Ga) chlorido
tirpalo, kuriame yra 0,1 mol/l druskos rtigsties, gali atsirasti vietinis veny sudirgimas, o suleidus Salia
venos — audiniy nekrozé. Kateterj arba paZeistg vietg reikia nuplauti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
injekciniu tirpalu.

Siekiant apsaugoti pacientus ir sveikatos priezitiros specialistus nuo netycinés per didelés
spinduliuotés apsvitos turéty biiti nuolat uztikrinamas saugus GalliaPharm ir jo eliuato tvarkymas
pagal Siame dokumente pateiktas instrukcijas (zr. 6 ir 12 skyrius).

8Ge prasiskverbimas eliuate gali padidéti daugiau nei 0,001 %, jei radionuklidy generatorius keletg
dieny néra eliuuojamas (Zr. 12 skyriy). Visy 12 skyriuje pateikty nurodymy bitina grieztai laikytis,
kad buty i§vengta per didelés Ge ap3vitos.

Naudos ir rizikos kiekvienam pacientui pagrindimas

Kiekvienam pacientui spinduliuotés apsvita turi biiti pagrista tikétina nauda.
Kiekvienu atveju suleidZiamo vaistinio preparato radioaktyvumas turi biiti kuo mazesnis, bet
pakankamas reikiamiems diagnostiniams duomenims surinkti.

Bendrieji jspéjimai

Informacijos apie specialius jsp&jimus ir atsargumo priemones vartojant *Ga Zymétus
radiofarmacinius preparatus rasite radioizotopais Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio
charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Atsargumo priemonés, susijusios su pavojumi aplinkai, jtrauktos j 6.6 skyriy.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Sgveikos tyrimy Zyméjimui radioizotopais skirto (°®Ga) chlorido tirpalo su kitais vaistiniais preparatais
neatlikta, nes jis skirtas vaistiniy preparaty Zyméjimui radioizotopais in vitro.

Informacijos apie sgveika, susijusig su ®*Ga zyméty radiofarmaciniy preparaty vartojimu, rasite
radioizotopais Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukoje ir (arba)
pakuotés lapelyje.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Kai vaisingai moteriai ketinama skirti radiofarmaciniy preparaty, svarbu nustatyti, ar ji yra nésc¢ia, ar
ne. Bet kuri moteris, kuriai nebuvo menstruacijy, turéty biti laikoma nés¢ia, kol nenustatyta kitaip. Jei
kyla abejoniy dél galimo néStumo (jei moteriai nebuvo menstruacijy, jos labai nereguliarios ir pan.),
pacientei turi biiti pasiiilyta alternatyviy metody nenaudojant jonizuojanciosios spinduliuotés (jei tokia
yra).

NéStumas
Néscioms moterims atliekamy radionuklidy procediiry metu apsvitos dozé tenka ir vaisiui. Todél

néstumo metu turéty buti atliekami tik biitini tyrimai, kai tikétina nauda gerokai virSija motinai ir
vaisiui kylancig rizika.



Zindymas

Pries skiriant radiofarmacinj preparatg zindanc¢iai motinai, reikia apsvarstyti, ar tyrimas gali bati
pagristai atidedamas, kol motina nustos zindyti. Jei manoma, kad skirti biitina, Zindyma reikia
nutraukti, o visg nutrauktg pieng ispilti.

[§samesné informacija apie **Ga Zyméto radiofarmacinio preparato vartojimg néstumo ir zindymo
laikotarpiu pateikiama radioizotopais Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky
santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Vaisingumas

[§samesné informacija apie **Ga Zyméto radiofarmacinio preparato vartojimo jtakg vaisingumui
nurodyta radioizotopais zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukoje ir
(arba) pakuotés lapelyje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus po ®Ga zyméto radiofarmacinio preparato
vartojimo bus nurodytas radioizotopais Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky
santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Galimos nepageidaujamos reakcijos po **Ga zyméto radiofarmacinio preparato vartojimo priklausys
nuo konkretaus vartojamo radiofarmacinio preparato rinkinio. Tokia informacija bus pateikta
radioizotopais zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukoje ir (arba)

pakuotés lapelyje.

Jonizuojanciosios spinduliuotés apsvita yra susijusi su vézio indukcija ir galimu paveldimy defekty
atsiradimu.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Jei pacientui skiriamas didesnis nei rekomenduojamas **Ga Zyméto radiofarmacinio preparato
aktyvumas, jis gali patirti per didele spinduliuotés ap$vitg. Daugiau informacijos rasite radioizotopais
zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Nety¢ia suleidus eliuata, toksinis laisvojo ®*Ga poveikis néra tikétinas. Suleistas laisvasis *Ga per
trumpa laikg beveik visiSkai suskyla j stabily ®Zn (97 % suskyla per 6 val.). Per §j laika ®*Ga
daugiausia koncentruojasi kraujyje / plazmoje (prisijunggs prie transferino) ir $lapime. Pacientas turi
gauti pakankamai skys¢iy, kad padidéty ®Ga $alinimas. Taip pat rekomenduojama forsuota diurezé ir
daznas Slapimo piislés iStustinimas.

Zmogaus apsvitos doze netyéia suleidus eliuato galima apskai¢iuoti naudojant 11 skyriuje pateikta
informacija.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai; kiti diagnostiniai radiofarmaciniai
preparatai, ATC kodas — V09X.

%8Ga zymeéto radiofarmacinio preparato, prie$ vartojima paruosto radioizotopais zymint radionuklidy
generatoriaus elivatu, farmakodinaminés savybés priklausys nuo Zymimy nesiklio molekuliy
pobiidzio. Zr. radioizotopais Zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio charakteristiky santraukg ir
(arba) pakuotés lapelj.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti GalliaPharm 1,11-3,70 GBq radionuklidy
generatoriy tyrimy su visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis, nes tai yra Zymeéjimo
radioizotopais medziaga. Vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Galio (®*Ga) chlorido tirpalas néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams, bet yra naudojamas jvairiy
radiofarmacinio preparato rinkiniy Zyméjimui radioizotopais in vitro. Todél ®Ga zyméty
radiofarmaciniy preparaty farmakokinetinés savybés priklausys nuo radioizotopais Zymimy nesiklio
molekuliy pobtdzio.

Laisvojo %®Ga absorbcija, pasiskirstymas ir i§skyrimas po tiesioginés galio (®*Ga) chlorido tirpalo
injekcijos buvo tiriamas su ziurkémis. Tyrimas su ziurkémis parodé, kad tiesiai j vena suleidus galio
(®8Ga) chlorido, ®Ga létai pasiSalina i$ kraujo. Biologiné pusiné eliminacija Ziurkiy patinams —

188 val., o pateléms — 254 val. Taip yra todél, kad laisvasis Ga>" grei¢iausiai veikia panasiai kaip Fe’*.
Taciau kadangi ®*Ga biologiné pusiné eliminacija yra daug ilgesné uz jo fizine pusing eliminacija
(67,71 min.), per 188 valandas arba 254 valandas beveik visas ®*Ga bet kokiu atveju suskyla j
neaktyvy %Zn. Jau mazdaug po 6 val. 97 % pradinio %*Ga iSnyksta suskildamas j ®*Zn.

Ziurkiy organizmuose **Ga daugiausia pasisalina su §lapimu, Siek tiek susilaiko kepenyse ir inkstuose.
Organai, kuriuose **Ga aktyvumas didZiausias, i$skyrus krauja, plazmg ir §lapima, buvo kepenys,
plauciai, bluznis ir kaulai. *Ga aktyvumas Ziurkiy pateliy lytiniuose organuose, t. y. gimdoje ir
kiauSidése, buvo panaSus j nustatytg plau¢iuose. ®*Ga aktyvumas Ziurkiy patiny séklidése buvo labai
mazas.

Ekstrapoliuojant i§ ziurkiy duomeny, apskaiciuota vidutin¢ efektiné dozé pagal lytj, gauta netycia |
veng suleidus galio (**Ga) chlorido, suaugusiam Zzmogui buty 0,0216 mSv/MBq (daugiau informacijos
zr. 11 skyriuje).

Tyrimo su Ziurkémis metu dél ®*Ge prasiskverbimo atsirades aktyvumas buvo labai maZas, todél neturi
klinikinés reikSmes.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

%8Ga zyméty radiofarmaciniy preparaty, paruosty in vitro radioizotopais Zymint galio (*®Ga) chlorido

tirpalu, toksikologinés savybés priklausys nuo radioizotopais zymimo radiofarmacinio preparato
rinkinio pobiidzio.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Kolonélés terpé

Titano dioksidas

Elivavimo tirpalas

Sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rtgstis
6.2 Nesuderinamumas

Nesiklio molekuliy zyméjimas radioizotopais galio (**Ga) chloridu yra labai jautrus metalo priemaisy
pédsakams.

Svarbu, kad visi stikliniai indai, $virksty adatos ir kt., naudojami ruoSiant radioizotopais pazyméta
vaistinj preparata, biity kruops$¢iai i$valyti, kad biity iSvengta tokiy metalo priemaiSy pédsaky. Norint
sumazinti metalo priemaiSy pédsakus, reikia naudoti tik tokias Svirksty adatas (pavyzdziui,

nemetalines), kuriy atsparumas praskiestoms riigStims yra patvirtintas.

Eliuavimo buteliukui nerekomenduojama naudoti nepadengty kamsc¢iy, nes juose gali buti daug cinko,
kuris ekstrahuojamas rtgstiniu eliuvatu.

6.3 Tinkamumo laikas

Radionuklidy generatorius

18 ménesiy nuo kalibravimo datos.
Kalibravimo data ir tinkamumo laikas nurodyti etiketéje.

Galio (°®Ga) chlorido tirpalas zyméjimui radioizotopais

Po eliuavimo nedelsiant sunaudoti eliuatg.

Sterilus itin grynos druskos riigsties eliuavimo tirpalas

2 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Silta temperatiira, gerokai vir§ijanti 25 °C, gali griztamai sumazinti *Ga i3eiga eliuate iki maZiau nei
60 %. Todéel norint gauti optimalig eliuavimo iSeigg (> 60 %), radionuklidy generatorius turi biiti
naudojamas ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Jei radionuklidy generatorius jprastai laikomas
aukstesnéje temperatiiroje, pries eliuavimga jj biitina keleta valandy subalansuoti <25 °C
temperattiroje. Visgi eliuavimas aukstesnéje nei 25 °C temperatiiroje yra jmanomas ir nepakenks
radionuklidy generatoriui bei neturés jtakos eliuato kokybei, iSskyrus galbiit sumazéjusig **Ga iSeiga.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti laikomi pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty
reikalavimus.



6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys bei speciali vartojimo jranga

Stikliné kolonélé sudaryta i$ borosilikatinio stiklo vamzdelio (I tipo) ir polieterio eterketono (PEEK)
galiniy kistuky, kurie yra pritvirtinti prie PEEK jleidimo ir i§leidimo linijy naudojant HPLC tipo
pirstais priverziamas jungiamasias detales. Sios linijos yra sujungtos su dviem jungtimis, kurios
praeina per iSorinj radionuklidy generatoriaus korpusa.

Kolonélé yra agregate su Svininiu apsauginiu gaubtu. Agregatas su apsauginiu gaubtu yra jtaisytas
iSoriniame neriidijanciojo plieno korpuse su dviem rankenomis.

Kartu su radionuklidy generatoriumi pateikiami priedai (minimalds kiekiai):
1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
(iskaitant atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)
1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)
2 1/16 col. adapteriai kistukinei LUER jung¢iai (PEEK)
2 60 cm vamzdeliai (PEEK)
1 40 cm vamzdelis (PEEK)
1 20 cm vamzdelis (PEEK)
3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)
1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)
1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)
10. 1 kistukin¢ LUER jungtis (PP)

WO bW

Pakuotés dydziai:

Radionuklidy generatoriai kalibravimo dieng tiekiami su $iais ®*Ge aktyvumo kiekiais: 1,11 GBq,
1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBgq, ir 3,70 GBq.
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Dydis: 230 mm x 132 mm x 133 mm (A x P x G)

Svoris: apie 14 kg
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji jspéjimai

Radiofarmacinius preparatus turi priimti, tvarkyti ir skirti tik jgalioti asmenys tam tikslui skirtose
klinikinése patalpose. Jy priémimas, laikymas, naudojimas, perdavimas ir atlieky tvarkymas
reglamentuojami taisyklémis ir (arba) atitinkamomis oficialiy kompetentingy jstaigy iSduotomis
licencijomis.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti ruosiami bidais, atitinkanciais radiacinés saugos ir farmaciniy
preparaty kokybés reikalavimus. Reikia imtis atitinkamy aseptikos priemoniy.

Radionuklidy generatoriaus negalima ardyti dél jokiy priezasciy, nes tai gali sugadinti vidines dalis ir
gali nutekéti radioaktyviosios medziagos. Be to, iSardzius neriidijanciojo plieno korpusa, operatoriui
gali kilti pavojus dél nuimtos §vino apsaugos.

Skyrimo procediros turi biiti atlieckamos taip, kad biity kuo mazesné vaistinio preparato uztersimo ir
operatoriy apsvitinimo rizika. Todél tinkama apsauga yra privaloma.

Radiofarmaciniy preparaty skyrimas kelia pavojy kitiems asmenims d¢l iSorinés spinduliuotés arba
uzterSimo iSsiliejusiu §lapimu, vémalais ir kt. Todél reikia imtis radiacinés saugos priemoniy, kaip
numatyta nacionaliniuose teisés aktuose.

Pries$ tvarkant atliekas, reikia jvertinti liekamajj radionuklidy generatoriaus aktyvuma.

Nesuvartotg zyméjimui radioizotopais skirtg galio (*Ga) chlorido tirpalg arba radioizotopais Zyméta
vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

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

13125 Berlin

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. Rugpjutis 1 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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11. DOZIMETRIJA

Spinduliuotés dozé, kurig gauna jvairiis organai, suleidus j veng ®*Ga radioizotopais Zyméto vaistinio
preparato, priklauso nuo konkretaus radioizotopais zymimo radiofarmacinio preparato rinkinio.
Informacija apie kiekvieno skirtingo ®*Ga zyméto radiofarmacinio preparato spinduliuotés dozimetrija
po jo vartojimo bus pateikta konkretaus radiofarmacinio preparato rinkinio vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje.

Toliau pateiktos 3 ir 4 dozimetrijos lentelés, kurios padeda jvertinti nesuristo **Ga jtakg spinduliuotés
dozei po ®¥Ga zyméto radiofarmacinio preparato suleidimo arba spinduliuotés doze nety¢ia j veng
suleidus galio (®3Ga) chlorido tirpalo.

Dozimetrijos jverciai buvo pagristi pasiskirstymo ziurkéms tyrimu. Matavimy laiko momentai buvo
5 minutés, 30 minuciy, 60 minuciy, 120 minuciy ir 180 minuciy.

Efektiné ®Ga spinduliuotés dozé suaugusiam zmogui — 0,0216 mSv/MBgq, todél apytikslé efektiné
spinduliuotés dozé dél atsitiktinio | veng suleisto 259 MBq aktyvumo yra 5,6 mSv.

3 lentelé. Sugertoji dozé skaifinojant vienam suleistam aktyvumo vienetui — netyc¢ia suleidus
eliuato — galio (®*Ga) chlorido — moterims

Sugertoji dozé vienam suleisto aktyvumo vienetui (mGy/MB(q)

Organas Suaugusieji' 15 mety? 10 mety? 5 mety? 1 mety? Kidikiai2
(60 kg) (50kg) (B0kg) (A7kg  (10kg) (S kg)

Riebalinis / liekamasis 0,0121 0,0199  0,0327 00531  0,1050  0,2680

audinys

Antinksciai 0,0398 0,0304  0,0440 0,0618 0,0959 0,1020
Kauly ¢iulpai 0,0299 0,0202  0,0331 0,0606 0,1540 0,6050
Kauly pavirsius 0,0169 nenust.  nenust. nenust. nenust. nenust.
Smegenys 0,0081 0,0048  0,0061 0,0081 0,0126 0,0282
Storosios Zarnos sienelé 0,0210 0,0224 0,0373 0,0609 0,1170 0,2930
Sirdies siena 0,0838 0,0263  0,0407 0,0639 0,1150 0,2280
Inkstai 0,0424 0,0333  0,0474 0,0712 0,1280 0,3250
Kepenys 0,0640 0,0598  0,0906 0,1360 0,2630 0,6080
Plauciai 0,0552 0,0497  0,0708 0,1090 0,2160 0,5840
Raumenys 0,0131 0,0131 0,0248 0,0698 0,1370 0,1950
Osteogeninés lastelés 0,0567> 0,0558 0,0869 0,1420 0,3310 1,0100
KiauSidés 0,0372 0,0332  0,0944 0,1650 0,3720 0,7550
Kasa 0,0309 0,0276  0,0533 0,0704 0,1490 0,4730
Seiliy liaukos 0,0194 nenust.  nenust. nenust. nenust. nenust.
Oda 0,0115 0,0115  0,0189 0,0311 0,0612 0,1570
Plonosios Zarnos sienelé 0,0256 0,0273  0,0459 0,0749 0,1460 0,3630
Bluznis 0,0407 0,0263  0,0403 0,0642 0,1180 0,3030
Skrandzio sienelé 0,0284 0,0188  0,0293 0,0482 0,0939 0,2540
Uzkricio liauka 0,0129 0,0094  0,0115 0,0157 0,0261 0,0518
Skydliaukeé 0,0265 0,0282  0,0434 0,0923 0,1730 0,2490
glapimo piislés sienelé? 0,0174 0,0155 0,0251 0,0419 0,0770 0,2000
Gimda / gimdos kaklelis 0,0291 0,0325  0,4560 0,6900 1,2500 0,5360
Efektiné dozé (mSv/MBq) 0,0216°

nenust. — nenustatyta, nes organo ir (arba) audinio néra OLINDA / EXM v1.0.

! skai¢iavimai atlikti programine jranga IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 skai¢iavimai atlikti programine jranga OLINDA v1.0.

3 vidutiné dozé pagal lytj, nustatyta pagal ICRP 103 leidinj.

4 Dél metodologiniy pagrindinio pasiskirstymo tyrimo su ziurkémis apribojimy nebuvo
jmanoma Slapimo piislés turinio laikyti aiskia pirmine dozimetrijos sritimi. Kadangi, remiantis
tyrimy su Ziurkémis duomenimis, galio (**Ga) chlorido daugiausia iSsiskiria su §lapimu,
ataskaitoje pateikta efektiné dozé gali biiti nepakankamai jvertinta.
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4 lentelé. Sugertoji dozé skaiCiuojant vienam suleistam aktyvumo vienetui — nety¢ia suleidus
eliuato — galio (®*Ga) chlorido — vyrams

Sugertoji dozé vienam suleisto aktyvumo vienetui (mGy/MBq)

Organas Suaugusieji' 15 mety? 10 mety? S mety? 1mety? Kidikiai?
(73 kg) (50kg) (@BO0kg) (A7kg) (10kg) (S kg)

Riebalinis / liekamasis 0,0065 0,0128 00210 00341 00672  0,1720

audinys

Antinksciai 0,0189 0,0200 0,0289 0,0405 0,0628 0,0669
Kauly c¢iulpai 0,0124 0,0149 0,0244 0,0454 0,1120 0,4180
Kauly pavirSius 0,0079 nenust. nenust. nenust. nenust. nenust.
Smegenys 0,0046 0,0034 0,0043 0,0056 0,0088 0,0196
Storosios Zarnos sienelé 0,0121 0,0162 0,0274 0,0449 0,0865 0,2150
Sirdies siena 0,0335 0,0195 0,0303 0,0478 0,0858 0,1710
Inkstai 0,0221 0,0239 0,0340 0,0510 0,0915 0,2340
Kepenys 0,0307 0,0388 0,0588 0,0881 0,1700 0,3940
Plaudiai 0,0262 0,0327 0,0466 0,0718 0,1420 0,3850
Raumenys 0,0072 0,0111 0,0219 0,0658 0,1300 0,1800
Osteogeninés lastelés 0,03082 0,0402 0,0633 0,1050 0,2440 0,7550
Kasa 0,0167 0,0211 0,0412 0,0540 0,1150 0,3720
Seiliy liaukos 0,0132 nenust. nenust. nenust. nenust. nenust.
Oda 0,0073 0,0063 0,0102 0,0166 0,0326 0,0828
Plonosios Zarnos sienelé 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Bluznis 0,0238 0,0259 0,0400 0,0634 0,1170 0,3060
Skrandzio sienelé 0,0145 0,0116 0,0179 0,0295 0,0573 0,1570
Séklidés 0,0098 0,0182 0,1210 0,1410 0,1910 0,2770
Uzkriucio liauka 0,0092 0,0082 0,0093 0,0122 0,0193 0,0384
Skydliauké 0,0163 0,0248 0,0383 0,0825 0,1550 0,2200
Slapimo pislés sienelé* 0,0116 0,0095 0,0151 0,0252 0,0458 0,1190
Plonosios Zarnos sienelé 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Efektiné dozé (mSv/MBq) 0,0216°

nenust. — nenustatyta, nes organo ir (arba) audinio néra OLINDA / EXM v1.0.

! skai¢iavimai atlikti programine jranga IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 skai¢iavimai atlikti programine jranga OLINDA v1.0.

3 vidutiné dozé pagal lytj, nustatyta pagal ICRP 103 leidin;.

* Dél metodologiniy pagrindinio pasiskirstymo tyrimo su Ziurkémis apribojimy nebuvo
jmanoma §lapimo pislés turinio laikyti aiSkia pirmine dozimetrijos sritimi. Kadangi, remiantis
tyrimy su Ziurkémis duomenimis, galio (**Ga) chlorido daugiausia iSsiskiria su §lapimu,
ataskaitoje pateikta efektiné dozé gali biiti nepakankamai jvertinta.

ISorinis spinduliuotés poveikis

Vidutiné radionuklidy generatoriaus pavirsiaus arba kontaktiné spinduliuoté yra mazesné nei

0,14 uSv/h vienam %Ge MBq, taciau gali atsirasti lokaliy Zidiniy, kuriuose bus didesné spinduliuoteé.
Nepaisant to, 3,70 GBq radionuklidy generatorius pasieks bendrg viduting pavirSiaus dozés galia, kuri
bus apytiksliai 518 pSv/h. Paprastai rekomenduojama, kad radionuklidy generatorius biity laikomas
papildomame apsauginiame gaubte, kad spinduliuotés doz¢ naudojanciam personalui biity kuo
mazesné.
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12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Radionuklidy generatoriaus eliuavimas turi buti atlickamas patalpose, atitinkanciose nacionaliniy
radioaktyviyjy preparaty naudojimo saugos reglamenty reikalavimus.

Bendras tvarkymas, vamzdeliy prijungimas, sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties talpyklés
keitimas, generatoriaus eliuavimas ir kiti veiksmai, dél kuriy generatorius gali patekti j aplinka, turi
biti atlickami taikant asepting darbo technikg atitinkamoje $varioje aplinkoje, kaip nurodyta
galiojanciuose nacionaliniuose teisés aktuose.

ParuoSimas

Radionuklidu generatoriaus iSpakavimas:

1. Patikrinkite, ar iSorinéje siuntimo pakuotéje néra gabenimo pazeidimy. Jei pazeista, atlikite
pazeistos vietos patikrinima dél radioaktyviojo uzterStumo. Jei skai¢ius virSija 40 karty per
sekunde 100 cm?, praneskite savo radiacinés saugos pareigtinui.

2. Nupjaukite apsauginj antspaudg siuntimo pakuotés virSuje. I$ siuntimo pakuotés iSimkite viding
putplascio apsaugg. Atsargiai atskirkite putplascio elementus.

3. Atsargiai i§imkite radionuklidy generatoriy.
DEMESIO! Numetimo pavojus: radionuklidy generatorius sveria mazdaug 14 kg. Elkités
atsargiai, kad i§vengtumeéte galimy suzalojimy. Jei radionuklidy generatorius nukrito arba jei
gabenant siuntimo pakuoté buvo paZeista giliau, patikrinkite, ar néra nuotékio, ir atlikite
radionuklidy generatoriaus patikrinima dél radioaktyviojo uZterStumo. Taip pat patikrinkite, ar
néra vidiniy pazeidimy, radionuklidy generatoriy létai pakreipdami 90° kampu. Paklausykite, ar
nesigirdi sultizusiy / atsilaisvinusiy daliy judéjimo.

4. Atlikite siuntimo pakuotés intarpy ir radionuklidy generatoriaus iSorinio pavirSiaus patikrinima
dél radioaktyviojo uzterStumo. Jei uzterStumo skai¢ius virsija 40 karty per sekunde 100 cm?,

praneskite savo radiacinés saugos pareiginui.

5. Patikrinkite, ar nepazeistos sandarios jleidimo ir iSleidimo angos. Neistraukite angy kamsciy,
kol elivavimo linijos néra paruostos ir parengtos montuoti.

Optimalios padéties nustatymas:

1. Montuojant radionuklidy generatoriy galutinéje padétyje, t. y. su sintezés jrenginiu arba
elivavimui rankiniu buidu, rekomenduojama, kad isleidimo linija buity kuo trumpesné, nes Sio
vamzdelio ilgis gali turéti jtakos gautai iSeigai surinkimo / reakcijos buteliuke. Dél Sios
priezasties radionuklidy generatorius tickiamas su trijy skirtingy ilgiy vamzdeliais, kad biity
galima pasirinkti tinkamg ilgj.

2. Nustatant radionuklidy generatoriaus padétj rekomenduojama naudoti vietinj papildoma
apsauginj gaubta.

Atkreipkite démesj: sumontavus radionuklidy generatoriy galutinéje padétyje reikia vengti ji judinti.
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Radionuklidy generatoriaus surinkimas:

Kartu su radionuklidy generatoriumi pateikiami priedai (minimalts kiekiai):
1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
(jskaitant atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)
1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)
2 1/16 col. adapteriai kiStukinei LUER jungc¢iai (PEEK)
2 60 cm vamzdeliai (PEEK)
1 40 cm vamzdelis (PEEK)
1 20 cm vamzdelis (PEEK)
3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)
1 pirstais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)
1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)
10. 1 kistukiné LUER jungtis (PP)

A S AT e

Radionuklidy generatoriy surinkinékite §varioje aplinkoje. Viso surinkimo proceso metu turi biti
laikomasi aseptinés darbo technikos. Ruo$dami ir jungdami linijas prie radionuklidy generatoriaus ir
elivento talpyklés, muvékite pirStines. Tai labai svarbu norint iSlaikyti steriluma.

Surinkty eliuavimo priedy paveikslélis pries prijungiant juos prie radionuklidy generatoriaus
(nurodyti priedy identifikavimo numeriai pateikti auksciau esanciame sqrase. Jie taip pat atitinkamai
naudojami toliau pateiktuose paveiksléliuose ir surinkimo instrukcijose):

S
'~ t ..' 4, 5, 6 (pavaizduota: 5)
- = %‘
i/

2

1. Ileidimo linijos surinkimas:

Atkreipkite démesj: jleidimo anga turi pritaikyta
sriegj, kad buty iSvengta netinkamo prijungimo. |
§ig angg tilps tik speciali pirStais priverZziama
1/16 col. M6 jungiamoji detalé. Norédami surinkti
ileidimo linija, ventiliuojamaja adatg (2) prijunkite
prie vieno uzdarymo voztuvo kolektoriaus (9) galo
naudodami kistuking LUER jungtj (10) [I]. Kitame
uzdarymo voztuvo kolektoriaus (9) gale 1/16 col.
adapter] prijunkite prie kiStukinés LUER jungties
(3) [H]. Sujunkite vieng i§ 60 cm ilgio PEEK
vamzdeliy (4) su 1/16col. 10-32 pirStais
priverziama jungiamaja detale (7) [III]. Uzmaukite
specialia 1/16 col. M6 pirStais priverziamag
jungiamajg detale (8) ant kito linijos galo, bet dar
neprijunkite [IV].

16



2. ISleidimo linijos surinkimas:

Norédami surinkti iSleidimo linijg, pasirinkite
tinkamo ilgio (20 cm, 40 cm arba 60 cm) vamzdelj
atsizvelgdami | esamg padéti. Naudokite
trumpiausig jmanomag linijg. Pritvirtinkite pasirinktg
PEEK linija (4, 5 arba 6) prie antrojo kiStukinés
LUER jungties 1/16 col. adapterio (3) naudodami
1/16 col. 10-32 pirsStais priverziamg jungiamaja
detale (7) [V]. UZmaukite tre¢ig 1/16 col. 10-32
pirStais priverziama jungiamaja detale (7) ant
paruostos iSleidimo linijos galo, bet dar neprijunkite
[VI].

Vi

¥

83 \

&7

4/5/6

3. Druskos rugsties talpyklés prijungimas prie
ileidimo linijos:
Pakabinkite PP talpykle su 250 ml sterilios itin
grynos 0,1 mol/l druskos riigsties tirpalu netoli
ileidimo angos virs radionuklidy generatoriaus.
Uzdarymo voztuvo kolektoriaus sklendés turi T tipo
srauto struktirg su trimis vidinémis angomis — po
vieng kiekviena iSoriniy Saky kryptimi. Pasukite
uzdarymo voZtuvo kolektoriaus sklendes atitinkama
kryptimi (3-6-9 valandy laikrodzio padétimi -17),
kad pro adata nepatekty skyscio [VII]. Nuimkite
ventiliuojamosios adatos dangtelj ir jstumkite jg j PP
talpykles jungtj [VIII].

Dabar i§ uzdarymo voZztuvo kolektoriaus ir
pritvirtintos jleidimo linijos reikia paSalinti ora.
Atkreipkite démesj, kad druskos rtigstis tekés per
vamzdel] ir gali i$laséti i§ jo bei Soniniy jungCiy.
Biikite pasirenge nedelsiant paSalinti lasus.

Norédami pasalinti ora, pradekite pasukdami abi
uzdarymo voztuvo kolektoriaus sklendes, kaip
parodyta paveikslélyje [IX] (abiejy sklendziy $akos
turi biiti 6-9-12 valandy laikrodZio padétyje - ). Tai
uzpildys jleidimo linijg skyscCiu ir iSstums i$ jos org.
Tada pasukite virSuting sklendg i 9-12-3 valandy
laikrodzio padétj == ir nuimkite virSutinés Soninés
jungties dangtelj, kad pasalintuméte org [X]. Po to
virSuting Soning jungti vél uzdarykite dangteliu.
Dabar virSuting sklende pasukite atgal | 6-9-12
valandy laikrodZio padétj - . Apating sklende
pasukite j 9-12-3 valandy laikrodZio padétj = ir
nuimkite apatinés Soninés jungties dangtelj, kad
pasalintuméte org [XI]. Apating Soning jungtj veél
uzdarykite dangteliu. Galiausiai virSuting sklende
nustatykite j 3-6-9 valandy laikrodzio padétj -,
kad sustabdytuméte skyscio tekéjima i$ druskos
rigsties talpyklés [XII].
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4. lleidimo linijos prijungimas prie
radionukliduy generatoriaus jungties:
Istraukite kiStukg i§ radionuklidy generatoriaus
ileidimo angos [XIII]. Norédami prijungti paruosta
ir uzpildyta jleidimo linija naudodami 1/16 col. M6
pirstais priverziama jungiamaja detale, jstumkite
linija i jleidimo angg [XIV] ir jsukite pirStais
priverziamg jungiamaja detale [XV]. Stenkités
stipriai nesulenkti ir nesuspausti linijos.

5. ISleidimo linijos prijungimas prie
radionuklidu generatoriaus jungties:
Istraukite kistuka i§ radionuklidy generatoriaus
iSleidimo angos [XVI]. Norédami prijungti paruosta
iSleidimo linijg naudodami 1/16 col. 10-32 pirstais
priverziamg jungiamaja detalg, jstumkite linijg ]
i8leidimo angg [XVII] ir jsukite pirStais priverziamg

jungiamgja detale [XVIII]. Stenkités stipriai |

nesulenkti ir nesuspausti linijos.

XVI  XVIL  XViIll
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Radionuklidy generatorius dabar paruostas pirmajam eliuavimui:

Atkreipkite démesj: radionuklidy generatorius sukonstruotas taip, kad skystis i$ jo nenutekéty, kai
prie jleidimo ir i§leidimo angy néra prijungtos linijos, taiau nerekomenduojama angy palikti atviry.
Prijungus talpykle su sterilia itin gryna 0,1 mol/l druskos riigstimi ir atidarius skyscio tékme,
radionuklidy generatorius bus eliuuojamas gravitacijos btidu. Todél biitina pasirtipinti jleidimo ir
i§leidimo linijomis bei uzdarymo voztuvo sklendziy padétimis.

Pirmasis eliuavimas rankiniu budu:

1. Paruoskite papildomas reikalingas priemones:

— asmenines apsaugos priemones: eliuavimas turi biiti atlickamas naudojant akiy ir ranky
apsaugos priemones bei atitinkama laboratorinj audinj;

— sterily 10 ml tdirio $virkSta (venkite naudoti SvirksStus su guminiu stimokliu, geriausia
naudoti dviejy daliy Svirkstus);

— apsaugota surinkimo buteliukg arba inda, kurio tiiris yra 10 ml ar didesnis.
Nerekomenduojama naudoti nepadengty kamsciy, nes juose gali biiti daug cinko, kuris
ekstrahuojamas riigstiniu eliuatu.
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6.

Pritvirtinkite Svirk$tg prie uzdarymo voZztuvo
kolektoriaus virSutinés Soninés jungties ir

pripildykite 10 ml sterilios itin grynos | ‘ AT ﬁ ol
0,1 mol/l druskos riigsties i§ PP talpyklés, Ty g —
pasukdami skend¢ | parodytg padét] ir

pastumdami Svirk§to stimokl} nurodyta %
kryptimi, taciau zitrékite, kad i S$virksta
nepatekty oro [XIX].

XIX

Naudodami atitinkama jungtj prijunkite apsaugotg surinkimo indg prie ileidimo linijos. Indas
turi biiti pakankamai talpus, kad tilpty eliuatas. Prijungimui geriau nenaudoti metaliniy Svirksty
adaty.

Pasukite abi uzdarymo voztuvo kolektoriaus
sklendes link radionuklidy generatoriaus
jleidimo angos. Stumkite 10 ml sterilios itin . 4™ R a#};_
10 ml stertiio -'- ARERANAN | -
grynos 0,1 mol/l druskos riigSties greiciu, ne oais |
didesniu_kaip 2 ml/min. [XX]. Greitesnis ¢ '
elivavimo tirio srautas gali sutrumpinti |
radionuklidy generatoriaus tarnavimo laika. q XX
Radionuklidy generatoriy visiskai eliuuoty
5 ml eliuento, taCiau pirmajam elivavimui rekomenduojama naudoti 10 ml. Jei susiduriate su
dideliu pasiprieSinimu, neleiskite tirpalo j radionuklidy generatoriy jéga. Jei elivavimui
naudojama peristaltiné pompa, jos tiirio srautas turi buiti ne didesnis kaip 2 ml/min. Naudotojas
taip pat turéty patikrinti, ar eliuentui tekant néra nejprasto pasiprieSinimo. Jei pastebimas didelis
pasipries$inimas, eliuavima nutraukite.

DEMESIO!

Eliuentg jleiskite tik per jleidimo angg; neeliuuokite radionuklidy generatoriaus atvirkstine
kryptimi.

Eliuavimo efektyvumas (**Ga iSeiga) gali sumazéti, jei j radionuklidy generatoriaus kolonéle
pateks oro.

Surinkite eliuatg j apsaugotg surinkimo indg ir iSmatuokite tirpalg kalibruotos dozés
kalibratoriumi, kad nustatytuméte iSeigg. Jei surinkta maZziau nei 5 ml eliuato, matavimas gali
neatspindéti bendros potencialios radionuklidy generatoriaus iSeigos. ISmatuotg aktyvuma
pakoreguokite pagal eliuavimo pradzios laika. Kad radionuklidy generatoriaus iSeiga galutinéje
padétyje buty optimali, elivavimo smaile rekomenduojama nustatyti surenkant mazas 0,5 ml
frakcijas.

Pirmajj eliuatg rekomenduojama iSpilti, nes j §j elivatg gali prasiskverbti *Ge.

Po pirmyjy eliuavimy rekomenduojama patikrinti eliuatg, ar néra **Ge prasiskverbimo, lyginant Ga ir
%8Ge aktyvumo lygj. Daugiau informacijos rasite Ph. Eur. monograph 2464.

Iprastinis eliuavimas:

DEMESIO!

Laisvieji ®*Ge jonai laikui bégant gali kauptis kolonéléje. Jei radionuklidy generatorius nebuvo
naudojamas 96 valandas ar ilgiau, kolon¢lé turi biiti vieng karta i§ anksto eliuuojama, likus maziausiai
7 valandoms iki eliuavimo zyméjimui radioizotopais. Jei Zymejimo radioizotopais procediira
nereikalauja didziausio pasiekiamo eliuato aktyvumo, laikas nuo pirminio elivavimo iki eliuavimo
zyméjimui radioizotopais gali biiti sumazintas (taip pat zr. 6 lentele ir skai¢iavimo pavyzdj zemiau).
ISankstinis eliuavimas turi biti atliktas naudojant 10 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos rtigsties.

1.

Pakartokite pirmojo eliuavimo veiksmus, bet jprastiniam elivavimui naudokite tik 5 ml eliuento.
Radionuklidy generatorius sukurtas taip, kad eliuuoty visg esamg ®*Ga aktyvumg 5 ml taryje.
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2. Eliuatas yra skaidrus, sterilus ir bespalvis galio (**Ga) chlorido tirpalas, kurio pH — 0,5-2,0, o
radiocheminis grynumas — didesnis nei 95 %. Prie§ naudojimg patikrinkite eliuato skaidruma ir
iSpilkite, jei tirpalas néra skaidrus.

3. Iprastiniy eliuavimy metu rekomenduojama patikrinti eliuatg, ar néra **Ge prasiskverbimo,
lyginant ®8Ga ir ®*Ge aktyvumo lygj. Daugiau informacijos rasite Ph. Eur. monograph 2464.

DEMESIO!
Jei kuriuo nors metu pastebite skyscio nuotékj, nedelsdami nutraukite eliuavimg ir pabandykite
sulaikyti tekantj skystj.

Radionuklidy generatorius tiekiamas su 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos rigsties. Sio
kiekio paprastai pakanka maziausiai 40 eliuavimy. Radionuklidy generatorius turi biiti eliuuojamas tik
naudojant sterilig itin gryng 0,1 mol/l druskos riigstj, kurig tickia registruotojas. Papildomas talpykles
kaip eksploatavimo reikmenis galima jsigyti tik i$ registruotojo.

Sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos rugsties talpyklés keitimas:

DEMESIO!
Norint i$laikyti steriluma, labai svarbi aseptiné darbo technika, todél ji turi biiti naudojama $ios
keitimo procediiros metu.

1. Kai sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rtigstis beveik sunaudojama, jos tus¢ig talpykle galima
pakeisti nauja sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties talpykle.

DEMESIO!

] radionuklidy generatoriy neturi patekti oro. Prie$
atjungdami tuscig talpykle, uzdarykite visas cm iy
uzdarymo voztuvo kolektoriaus sklendes ir

uzdenkite dangteliais Sonines jungtis, kad |

kolektoriy ir adatg nepatekty oro [XXI]. Atjunkite

talpykle nuo ventiliuojamosios adatos [XXII]. ,?.mﬁ.)ﬁ!ifwﬂf:‘ |
Ventiliuojamgjg adata rekomenduojama pakeisti

nauja sterilia ventiliuojamaja adata, tiekiama su _‘. ?}mﬂ .
kiekviena nauja sterilios itin grynos 0,1 mol/l XXI XX"
druskos rugsties talpykle. '

2. Pakabinkite naujg talpykle su 250 ml sterilia itin gryna 0,1 mol/l druskos riig§timi netoli
ileidimo angos virs radionuklidy generatoriaus.

3. Istumkite prijungta ventiliuojamajg adatg j talpyklés kamstj; atidziai patikrinkite, ar néra oro
burbuliuky, ir sklendémis létai pasalinkite visg ora i§ uzdarymo voztuvo kolektoriaus. Nebiitina
atjungti pritvirtintos jleidimo linijos nuo radionuklidy generatoriaus arba nuo uzdarymo voztuvo
kolektoriaus. Reikia vengti oro patekimo j radionuklidy generatoriy.

4, Kai uzdarymo voztuvo kolektorius bus uzpildytas, uzdarykite sklendes, kad sustabdytuméte
srautg. Dabar radionuklidy generatorius paruostas tolesniam elivavimui.

Radionuklidy generatoriaus elivavimo iSeiga:

Radionuklidy generatoriaus etiketéje nurodytas aktyvumas iSreiskiamas esamu %*Ge kalibravimo dieng
(12:00 CET). Esamas ®*Ga aktyvumas priklauso nuo ®*Ge aktyvumo eliuavimo metu ir nuo ankstesnio
eliuavimo praéjusio laiko.
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Radionuklidy generatorius visiskoje pusiausvyroje iSleidzia daugiau nei 60 % **Ga naudojant 5 ml
sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties eliuavimo tirj.

Laikui bégant, iSeiga mazés skylant pirminiam nuklidui ®*Ge. PavyzdZiui, po 9 ménesiy skilimo
(39 savaites), ®*Ge sumazés 50 % (zr. 5 lentele). Norédami apskaiciuoti esamg *Ge aktyvuma, %Ge

aktyvumg kalibravimo dieng padauginkite i$ atitinkamo praéjusio laiko savaitémis skilimo faktoriaus.

5 lentelé. ®Ge skilimo grafikas

Praéjes laikas Skilimo faktorius Praéjes laikas Skilimo faktorius
savaitémis savaitémis

1 0,98 40 0,49
2 0,96 41 0,48
3 0,95 42 0,47
4 0,93 43 0,46
5 0,91 44 0,45
6 0,90 45 0,45
7 0,88 46 0,44
8 0,87 47 0,43
9 0,85 48 0,42
10 0,84 49 0,42
11 0,82 50 0,41
12 0,81 51 0,40
13 0,79 52 0,39
14 0,78 53 0,39
15 0,76 54 0,38
16 0,75 55 0,37
17 0,74 56 0,37
18 0,72 57 0,36
19 0,71 58 0,35
20 0,70 59 0,35
21 0,69 60 0,34
22 0,67 61 0,34
23 0,66 62 0,33
24 0,65 63 0,32
25 0,64 64 0,32
26 0,63 65 0,31
27 0,62 66 0,31
28 0,61 67 0,30
29 0,59 68 0,30
30 0,58 69 0,29
31 0,57 70 0,29
32 0,56 71 0,28
33 0,55 72 0,28
34 0,54 73 0,27
35 0,53 74 0,27
36 0,52 75 0,26
37 0,52 76 0,26
38 0,51 77 0,25
39 0,50 78 0,25

Po eliuavimo, nuolat skylant pirminiam **Ge, kaupiasi ®*Ga. Po eliuavimo radionuklidy generatoriui
reikia maZiausiai 7 valandy, kad biity pasiekta beveik visa iSeiga, taciau praktiSkai radionuklidy
generatoriy galima eliuuoti ir anksc¢iau, atsizvelgiant j jo stiprumg ir aktyvuma, reikalingg zyméjimui
radioizotopais. 6 lenteléje parodytas ®*Ga aktyvumo kaupimosi faktorius laikui bégant, iki

410 minuéiy po elivavimo.
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6 lentelé. ®*Ga kaupimosi faktoriai

Praéjes laikas Kaupimosi Praéjes laikas Kaupimosi
minutémis faktorius minutémis faktorius
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

Skaiciavimo pavyzdziai

1,85 GBq radionuklidy generatorius yra 12 savai¢iy senumo. Pagal 5 lentelés duomenis **Ge
aktyvuma kolonéléje galima apskaiciuoti taip:

1,85 GBq x 0,81 = 1,50 GBq

Esant visi§kai pusiausvyrai, *Ga aktyvumas kolonéléje taip pat yra 1,50 GBq.

Radionuklidy generatorius eliuuojamas ir surinkto ®*Ga aktyvumas yra 1,05 GBq, o tai atitinka 70 %
iSeiga.

Tas pats radionuklidy generatorius eliuuojamas po 4 valandy. 7 valandos, reikalingos ®*Ge / ®*Ga
pusiausvyrai pasiekti, dar nepraéjo. ®*Ga aktyvumas, susikaupes kolonéléje per 4 valandas
(240 minuciy) po elivavimo, gali biiti apskaiciuotas pagal 6 lentele taip:

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

Esant tipinei 70 % °*Ga iSeigai, surinktas aktyvumas tada bity toks:

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

Pastaba:

8Ga aktyvumag eliuate galima imatuoti siekiant patikrinti kokybe, atsizvelgiant j tapatumg ir turinj.
Aktyvuma reikia matuoti i§ karto po eliuavimo, bet taip pat galima matuoti ir iki 5 puséjimo trukmiy
po elivavimo.

Dél trumpos %*Ga puséjimo trukmés (67,71 minutés), laikas nuo eliuavimo iki aktyvumo matavimo

turi biti koreguojamas pagal skilima, kad faktiné iSeiga eliuavimo metu biity nustatyta pagal ®*Ga
skilimo grafika (7 lentelé).
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Skaiciavimo pavyzdys
Eliuuotas naujas 1,85 GBq radionuklidy generatorius. ®*Ga aktyvumas, iSmatuotas pra¢jus 10 minuciy
po eliuvavimo, buvo 1,17 GBq.

ISeiga elivavimo metu galima gauti padalijus iSmatuotg aktyvuma i$ atitinkamo skilimo koeficiento,
nurodyto 7 lenteléje:
1,17 GBq /0,90 = 1,30 GBq

Tai atitinka ®*Ga 70 % iSeigg eliuavimo metu:
1,30 GBq / 1,85 GBq x 100 % =70 %

7 lentelé. *Ga skilimo grafikas

Praéjes laikas Skilimo faktorius Praéjes laikas Skilimo faktorius
minutémis minutémis

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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Kokybés kontrolé

Jei jmanoma, prie§ Zyméjima radioizotopais reikia patikrinti tirpalo skaidruma, pH ir radioaktyvuma.

%Ge prasiskverbimas

Nedidelis kiekis ®*Ge iSplaunamas i§ radionuklidy generatoriaus kolonélés kiekvieno eliuavimo metu.
8Ge prasiskverbimas ireiskiamas procentais nuo bendro i3 kolonélés eliuuoto **Ga aktyvumo,
pakoregavus pagal skilimg, ir nevir§ija 0,001 % eliuuoto %*Ga aktyvumo.Visgi, jei radionuklidy
generatorius neeliuuojamas keletg dieny, **Ge prasiskverbimas gali padidéti daugiau nei 0,001 %.
Todgél, jei radionuklidy generatorius nebuvo eliuuojamas 96 valandas ar ilgiau, prie$ naudojima jj
reikia eliuuoti 10 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties likus maziausiai 7 valandoms iki
numatyto naudojimo (laikotarpis tarp eliuavimo prie§ naudojima ir eliuavimo Zymeéjimui
radioizotopais gali biiti sumazintas, jei numatytai zymeéjimo radioizotopais procedurai nereikia
didziausio pasickiamo eliuato aktyvumo). Kai laikomasi $io nurodymo, ®Ge prasiskverbimas
zyméjimui radioizotopais gautuose eliuatuose turéty nuolat likti mazesnis nei 0,001 %. Norint
iSbandyti ®*Ge prasiskverbima, reikia palyginti ®*Ga ir ®*Ge aktyvumo lygius eliuate. Daugiau
informacijos rasite Ph. Eur. monograph 2464.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.ceu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

13125 Berlin

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB
107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sqgrase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje suderintame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

RADIONUKLIDUYU GENERATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidy generatorius

germanio (*®Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

germanio (*®*Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas 1,11 GBq

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kolonélés terpé: titano dioksidas
Eliuavimo tirpalas: sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rugstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radionuklidy generatorius.
Germanio (**Ge) aktyvumas kalibravimo dieng: {X, XX}

Eliuuojamas galio (®*Ga) aktyvumas: > 60 % esant pusiausvyrai
Kalibravimo data: {DD/MM/MMMM} (12:00 CET)

1 talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
1 ventiliuojamoji adata

2 1/16 col. adapteriai kiStukinei LUER jung¢iai

2 60 cm vamzdeliai

1 40 cm vamzdelis

1 20 cm vamzdelis

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32
1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6

1 uzdarymo voztuvo kolektorius

0. 1 kistukiné LUER jungtis

BRSNS 2 Ol

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Zyméjimui radioizotopais in vitro.
Néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radiofarmacinis vaistas

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY}
Po eliuavimo eliuatg naudokite nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neardykite nertidijanciojo plieno korpuso.
Turi biiti laikoma pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty reikalavimus.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimo, tvarkymo ir Salinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

13125 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1836/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.

32



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

RADIONUKLIDUYU GENERATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidy generatorius

germanio (*®Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

germanio (*®*Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas 1,48 GBq

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kolonélés terpé: titano dioksidas
Eliuavimo tirpalas: sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rugstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radionuklidy generatorius.
Germanio (**Ge) aktyvumas kalibravimo dieng: {X, XX}

Eliuuojamas galio (®*Ga) aktyvumas: > 60 % esant pusiausvyrai
Kalibravimo data: {DD/MM/MMMM} (12:00 CET)

1 talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
1 ventiliuojamoji adata

2 1/16 col. adapteriai kiStukinei LUER jung¢iai

2 60 cm vamzdeliai

1 40 cm vamzdelis

1 20 cm vamzdelis

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32
1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6

1 uzdarymo voztuvo kolektorius

0. 1 kistukiné LUER jungtis

BRSNS 2 Ol

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Zyméjimui radioizotopais in vitro.
Néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radiofarmacinis vaistas

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY}
Po eliuavimo eliuatg naudokite nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neardykite nertidijanciojo plieno korpuso.
Turi biiti laikoma pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty reikalavimus.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimo, tvarkymo ir Salinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

13125 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1836/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

RADIONUKLIDUYU GENERATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidy generatorius

germanio (*®Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

germanio (*®*Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas 1,85 GBq

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kolonélés terpé: titano dioksidas
Eliuavimo tirpalas: sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rugstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radionuklidy generatorius.
Germanio (**Ge) aktyvumas kalibravimo dieng: {X, XX}

Eliuuojamas galio (®*Ga) aktyvumas: > 60 % esant pusiausvyrai
Kalibravimo data: {DD/MM/MMMM} (12:00 CET)

1 talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
1 ventiliuojamoji adata

2 1/16 col. adapteriai kiStukinei LUER jung¢iai

2 60 cm vamzdeliai

1 40 cm vamzdelis

1 20 cm vamzdelis

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32
1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6

1 uzdarymo voztuvo kolektorius

0. 1 kistukiné LUER jungtis

BRSNS 2 Ol

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Zyméjimui radioizotopais in vitro.
Néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radiofarmacinis vaistas

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY}
Po eliuavimo eliuatg naudokite nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neardykite nertidijanciojo plieno korpuso.
Turi biiti laikoma pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty reikalavimus.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimo, tvarkymo ir Salinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

13125 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1836/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

RADIONUKLIDUYU GENERATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidy generatorius

germanio (*®Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

germanio (*®*Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas 2,22 GBq

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kolonélés terpé: titano dioksidas
Eliuavimo tirpalas: sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rugstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radionuklidy generatorius.
Germanio (**Ge) aktyvumas kalibravimo dieng: {X, XX}

Eliuuojamas galio (®*Ga) aktyvumas: > 60 % esant pusiausvyrai
Kalibravimo data: {DD/MM/MMMM} (12:00 CET)

1 talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
1 ventiliuojamoji adata

2 1/16 col. adapteriai kiStukinei LUER jung¢iai

2 60 cm vamzdeliai

1 40 cm vamzdelis

1 20 cm vamzdelis

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32
1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6

1 uzdarymo voztuvo kolektorius

0. 1 kistukiné LUER jungtis

BRSNS 2 Ol

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Zyméjimui radioizotopais in vitro.
Néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radiofarmacinis vaistas

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY}
Po eliuavimo eliuatg naudokite nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neardykite nertidijanciojo plieno korpuso.
Turi biiti laikoma pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty reikalavimus.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimo, tvarkymo ir Salinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

13125 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1836/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.

M



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

RADIONUKLIDUYU GENERATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidy generatorius

germanio (*®Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

germanio (*®*Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas 2,59 GBq

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kolonélés terpé: titano dioksidas
Eliuavimo tirpalas: sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rugstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radionuklidy generatorius.
Germanio (**Ge) aktyvumas kalibravimo dieng: {X, XX}

Eliuuojamas galio (®*Ga) aktyvumas: > 60 % esant pusiausvyrai
Kalibravimo data: {DD/MM/MMMM} (12:00 CET)

1 talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
1 ventiliuojamoji adata

2 1/16 col. adapteriai kiStukinei LUER jung¢iai

2 60 cm vamzdeliai

1 40 cm vamzdelis

1 20 cm vamzdelis

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32
1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6

1 uzdarymo voztuvo kolektorius

0. 1 kistukiné LUER jungtis

BRSNS 2 Ol

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Zyméjimui radioizotopais in vitro.
Néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radiofarmacinis vaistas

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY}
Po eliuavimo eliuatg naudokite nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neardykite nertidijanciojo plieno korpuso.
Turi biiti laikoma pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty reikalavimus.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimo, tvarkymo ir Salinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

13125 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1836/005

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

RADIONUKLIDUYU GENERATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidy generatorius

germanio (*®Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

germanio (*®*Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas 2,96 GBq

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kolonélés terpé: titano dioksidas
Eliuavimo tirpalas: sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rugstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radionuklidy generatorius.
Germanio (**Ge) aktyvumas kalibravimo dieng: {X, XX}

Eliuuojamas galio (®*Ga) aktyvumas: > 60 % esant pusiausvyrai
Kalibravimo data: {DD/MM/MMMM} (12:00 CET)

1 talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
1 ventiliuojamoji adata

2 1/16 col. adapteriai kiStukinei LUER jung¢iai

2 60 cm vamzdeliai

1 40 cm vamzdelis

1 20 cm vamzdelis

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32
1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6

1 uzdarymo voztuvo kolektorius

0. 1 kistukiné LUER jungtis

BRSNS 2 Ol

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Zyméjimui radioizotopais in vitro.
Néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radiofarmacinis vaistas

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY}
Po eliuavimo eliuatg naudokite nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neardykite nertidijanciojo plieno korpuso.
Turi biiti laikoma pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty reikalavimus.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimo, tvarkymo ir Salinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

13125 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1836/006

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

RADIONUKLIDUYU GENERATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidy generatorius

germanio (*®Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

germanio (*®*Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas 3,33 GBq

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kolonélés terpé: titano dioksidas
Eliuavimo tirpalas: sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rugstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radionuklidy generatorius.
Germanio (**Ge) aktyvumas kalibravimo dieng: {X, XX}

Eliuuojamas galio (®*Ga) aktyvumas: > 60 % esant pusiausvyrai
Kalibravimo data: {DD/MM/MMMM} (12:00 CET)

1 talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
1 ventiliuojamoji adata

2 1/16 col. adapteriai kiStukinei LUER jung¢iai

2 60 cm vamzdeliai

1 40 cm vamzdelis

1 20 cm vamzdelis

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32
1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6

1 uzdarymo voztuvo kolektorius

0. 1 kistukiné LUER jungtis

BRSNS 2 Ol

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Zyméjimui radioizotopais in vitro.
Néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radiofarmacinis vaistas

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY}
Po eliuavimo eliuatg naudokite nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neardykite nertidijanciojo plieno korpuso.
Turi biiti laikoma pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty reikalavimus.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimo, tvarkymo ir Salinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

13125 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1836/007

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

RADIONUKLIDUYU GENERATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidy generatorius

germanio (*®Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

germanio (*®*Ge) chloridas / galio (°*Ga) chloridas 3,70 GBq

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Kolonélés terpé: titano dioksidas
Eliuavimo tirpalas: sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos rugstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radionuklidy generatorius.
Germanio (**Ge) aktyvumas kalibravimo dieng: {X, XX}

Eliuuojamas galio (®*Ga) aktyvumas: > 60 % esant pusiausvyrai
Kalibravimo data: {DD/MM/MMMM} (12:00 CET)

1 talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties
1 ventiliuojamoji adata

2 1/16 col. adapteriai kiStukinei LUER jung¢iai

2 60 cm vamzdeliai

1 40 cm vamzdelis

1 20 cm vamzdelis

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32
1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6

1 uzdarymo voztuvo kolektorius

0. 1 kistukiné LUER jungtis

BRSNS 2 Ol

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Zyméjimui radioizotopais in vitro.
Néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

51



6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radiofarmacinis vaistas

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY}
Po eliuavimo eliuatg naudokite nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neardykite nertidijanciojo plieno korpuso.
Turi biiti laikoma pagal nacionaliniy radioaktyviyjy medziagy reglamenty reikalavimus.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimo, tvarkymo ir Salinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

13125 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1836/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

RADIONUKLIDU GENERATORIUJE ESANTI KOLONELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

6. KITA

Ge-68/Ga-68
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

STERILI ITIN GRYNA 0,1 MOL/L DRUSKOS RUGSTIS — ISORINE IR VIDINE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tirpiklis GalliaPharm

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Druskos riigstis (0,1 mol/l)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tirpiklis GalliaPharm
250 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Radionuklidy generatoriaus elivavimui.
Néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimo, tvarkymo ir $alinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1836/001-008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Naudojimo, tvarkymo ir Salinimo instrukcijas skaitykite pakuotés lapelyje.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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B. PAKUOTES LAPELIS

57



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidy generatorius
galio (®*Ga) chlorido tirpalas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
procediirg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Kaip vartoti galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GalliaPharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

NP

1. Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

GalliaPharm yra germanio (**Ge) / galio (**Ga) radionuklidy generatorius — prietaisas, naudojamas
galio (®*Ga) chlorido tirpalui gauti. Galio (**Ga) chloridas yra radioaktyvi medziaga, kurig tvarko
specializuoti gydytojai (branduolinés medicinos gydytojai) ir vaistininkai, iSmokyti dirbti su
radioaktyviosiomis medziagomis. Galio (®*Ga) chloridas néra skirtas tiesiogiai pacientams vartoti, o
naudojamas Zenklinimui radioizotopais — tai metodika, kai medziaga Zymima radioaktyviuoju
junginiu, §iuo atveju *®Ga (zyméjimas radioizotopais).

Zyméjimo galio ®*Ga radioizotopais procediira atlickama tik tiems vaistams, kurie buvo specialiai
sukurti ir patvirtinti zyméjimui radioaktyviuoju galio (*Ga) chloridu. Sie radioizotopais Zyméti vaistai
gali atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo lgsteliy tipy ir pernesti radioaktyvyjj *Ga j Sias
kiino lIgsteles. Nedidelj radioaktyvumo kiekj, esantj suleistuose ®*Ga Zymétuose vaistuose, galima
aptikti specialiomis kiino iSoréje naudojamomis kameromis. Tai gali padéti gydytojui nustatyti
diagnoze. Jei reikia daugiau informacijos, Zr. vaisto, kuris Zymimas radioaktyviuoju galio (®*Ga)
chloridu, pakuotés lapelj.

Branduolinés medicinos gydytojas Jums iSsamiau paaiskins, koks tyrimas bus atliktas naudojant §j
preparatg.

Naudojant *Ga zyméta vaista, gaunamas nedidelis radioaktyvumo kiekis. Gydytojas ir branduolinés
medicinos gydytojas nusprendé, kad klinikiné nauda, kurig gausite i$ procediiros, kurioje naudojamas
8Ga zymétas vaistas, pranoksta spinduliuotés keliama rizikg.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm, vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija galio (®Ga) chloridui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jei Jums skiriamas ®®Ga zymétas vaistas, informacijg apie kontraindikacijas turétuméte perskaityti
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Informacijos apie specialius jspé&jimus ir atsargumo priemones vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, jei Jus arba Jiisy vaikas yra jaunesnis nei 18 mety.

Kiti vaistai ir galio (®*Ga) chlorido tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti gydytojui interpretuoti vaizdus.

NeZinoma, ar galio (®*Ga) chlorido tirpalas gali sgveikauti su Kitais vaistais, nes nurodyti tyrimai
nebuvo atlikti. Jums bus suleista ne galio (°*Ga) chlorido, o vaisto, Zyméto **Ga radioizotopais,
injekcija.

Informacijos apie kity vaisty vartojimg kartu vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite radioizotopais
zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant ®*Ga zymeéty vaisty pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Prie$ Jums skiriant *Ga Zyméty vaisty, turite informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jei yra
tikimybé, kad galite biiti nés¢ia, jei nepasirodé ménesinés arba zindote kiidikj.

procediirg.

Jeigu esate néscia
Branduolinés medicinos gydytojas néstumo metu skirs ®*Ga Zyméta vaistg tik tuo atveju, jei tikimasi,
kad nauda bus didesné uz rizika.

Jei zindote kudikj
Jusy bus paprasyta nutraukti zindymg. Paklauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada galite vél
testi zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
%8Ga zyméty vaisty vartojimas gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite ty vaisty pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galioja griezti teisés aktai, reglamentuojantys radiofarmaciniy preparaty vartojima, tvarkymg ir
Salinimg. GalliaPharm bus vartojamas tik specialiose kontroliuojamose vietose. Galio (°*Ga) chlorido
tirpalo gamyba, konkretaus vaisto-nesiklio Zenklinima radioizotopais ir ®*Ga zyméto vaisto suleidimg
Jums atliks tik zmonés, kurie yra i§mokyti ir kvalifikuoti saugiai jj naudoti. Sie asmenys ypatingai
ripinsis saugiu §io vaisto naudojimu ir Jus informuos apie savo veiksmus.

v —

medicinos gydytojas. Tai bus maziausias kiekis, reikalingas tinkamam rezultatui pasiekti.
Galio (®*Ga) chlorido tirpalo leidimas ir procediaros atlikimas

Jums bus leidZiamas ne galio (®*Ga) chlorido tirpalas, o kitas vaistas, kuris buvo sujungtas su galio
(°®Ga) chlorido tirpalu (Zymétas radioizotopais).
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Procediiros trukmé

Apie jprastg procediiros trukme suleidus **Ga zyméta vaista Jus informuos branduolinés medicinos
gydytojas. Norédami gauti daugiau informacijos, perskaitykite radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés
lapel;.

Suleidus vaista, radioizotopais Zyméta galio (®*Ga) chlorido tirpalu
Jei reikés imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy po ®*Ga Zyméto vaisto vartojimo, Jus
informuos branduolinés medicinos gydytojas. Jei kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Jeigu Jums buvo suleista per didelé radioizotopais galio (**Ga) chlorido tirpalu Zyméto vaisto
dozé, nei reikia, arba Jums nety¢ia buvo tiesiogiai suleista galio (**Ga) chlorido tirpalo
Perdozavimas arba nety¢inis tiesioginis galio (®*Ga) chlorido tirpalo suleidimas mazai tikétinas, nes
8Ga zymétas vaistas Jums bus suleistas procediira tiksliai kontroliuojant prizitrin¢iam branduolinés
medicinos gydytojui. Taciau perdozavimo arba nety¢inio tiesioginio suleidimo atveju Jums bus
suteikta tinkama prieziiira.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,
4. Galimas Salutinis poveikis

%8Ga zymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Suleidus ®*Ga zyméto vaisto, jis skleis nedidelj kiekj jonizuojanciosios spinduliuotés esant itin menkai
vézio ir jgimty apsigimimy tikimybei.
Norédami gauti daugiau informacijos apie galimg Salutinj poveiki, perskaitykite radioizotopais

Zymimo vaisto pakuotés lapelj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GalliaPharm

Jums nereikés $io vaisto laikyti. Sis vaistas yra laikomas tinkamose patalpose, u tai atsakant
specialistui. Radiofarmaciniai preparatai bus saugomi pagal nacionalinius reglamentus dél
radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus radionuklidy generatoriaus naudoti
negalima.

Neardykite korpuso.

Galio (**Ga) chlorido tirpalg, gauta naudojant GalliaPharm, reikia suvartoti nedelsiant.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GalliaPharm sudétis
- Veikligjg medziagg sudaro germanio (**Ge) chloridas ir galio (°*Ga) chloridas, istirpinti
sterilioje itin grynoje 0,1 mol/l druskos riigstyje. Germanis (**Ge) negrjztamai sulaikomas
radionuklidy generatoriaus viduje ir suskyla iki dukterinio nuklido (**Ga), kuris gaunamas i3
generatoriaus kaip galio (**Ga) chloridas.
- Pagalbinés medZiagos yra: titano dioksidas (terpé);
sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos riigstis (eliuavimo tirpalas)

Vienas radionuklidy generatorius tiekiamas su $iais elementais:

1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties (jskaitant
atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)

1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)

2 1/16 col. adapteriai kistukinei LUER jung¢iai (PEEK)

2 60 cm vamzdeliai (PEEK)

1 40 cm vamzdelis (PEEK)

1 20 cm vamzdelis (PEEK)

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)

1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)

1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)

10. 1 kiStukiné LUER jungtis (PP)

VPN RN

GalliaPharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jums nereikés jsigyti ar tvarkyti $io vaisto.

Registruotojas ir gamintojas

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

13125 Berlin

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
visa GalliaPharm preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas vaistinio
preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos prieziiiros specialistams kitos papildomos mokslineés ir

praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir naudojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidy generatorius
galio (®*Ga) chlorido tirpalas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
procediirg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Kaip vartoti galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GalliaPharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

NP

1. Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

GalliaPharm yra germanio (**Ge) / galio (**Ga) radionuklidy generatorius — prietaisas, naudojamas
galio (®*Ga) chlorido tirpalui gauti. Galio (**Ga) chloridas yra radioaktyvi medziaga, kurig tvarko
specializuoti gydytojai (branduolinés medicinos gydytojai) ir vaistininkai, iSmokyti dirbti su
radioaktyviosiomis medziagomis. Galio (®*Ga) chloridas néra skirtas tiesiogiai pacientams vartoti, o
naudojamas Zenklinimui radioizotopais — tai metodika, kai medziaga Zymima radioaktyviuoju
junginiu, §iuo atveju *®Ga (zyméjimas radioizotopais).

Zyméjimo galio ®*Ga radioizotopais procediira atlickama tik tiems vaistams, kurie buvo specialiai
sukurti ir patvirtinti zyméjimui radioaktyviuoju galio (*Ga) chloridu. Sie radioizotopais Zyméti vaistai
gali atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo lgsteliy tipy ir pernesti radioaktyvyjj *Ga j Sias
kiino lIgsteles. Nedidelj radioaktyvumo kiekj, esantj suleistuose ®*Ga Zymétuose vaistuose, galima
aptikti specialiomis kiino iSoréje naudojamomis kameromis. Tai gali padéti gydytojui nustatyti
diagnoze. Jei reikia daugiau informacijos, Zr. vaisto, kuris Zymimas radioaktyviuoju galio (**Ga)
chloridu, pakuotés lapelj.

Branduolinés medicinos gydytojas Jums iSsamiau paaiskins, koks tyrimas bus atliktas naudojant §j
preparatg.

Naudojant *Ga zyméta vaista, gaunamas nedidelis radioaktyvumo kiekis. Gydytojas ir branduolinés
medicinos gydytojas nusprendé, kad klinikiné nauda, kurig gausite i$ procediiros, kurioje naudojamas
8Ga zymétas vaistas, pranoksta spinduliuotés keliama rizikg.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm, vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija galio (®Ga) chloridui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jei Jums skiriamas ®®Ga zymétas vaistas, informacijg apie kontraindikacijas turétuméte perskaityti
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Informacijos apie specialius jspé&jimus ir atsargumo priemones vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, jei Jus arba Jiisy vaikas yra jaunesnis nei 18 mety.

Kiti vaistai ir galio (®*Ga) chlorido tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti gydytojui interpretuoti vaizdus.

NeZinoma, ar galio (®*Ga) chlorido tirpalas gali sgveikauti su Kitais vaistais, nes nurodyti tyrimai
nebuvo atlikti. Jums bus suleista ne galio (°*Ga) chlorido, o vaisto, Zyméto **Ga radioizotopais,
injekcija.

Informacijos apie kity vaisty vartojimg kartu vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite radioizotopais
zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant ®*Ga zymeéty vaisty pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Prie$ Jums skiriant *Ga Zyméty vaisty, turite informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jei yra
tikimybé, kad galite biiti nés¢ia, jei nepasirodé ménesinés arba zindote kiidikj.

procediirg.

Jeigu esate néscia
Branduolinés medicinos gydytojas néstumo metu skirs ®*Ga Zyméta vaistg tik tuo atveju, jei tikimasi,
kad nauda bus didesné uz rizika.

Jei zindote kudikj
Jusy bus paprasyta nutraukti zindymg. Paklauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada galite vél
testi zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
%8Ga zyméty vaisty vartojimas gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite ty vaisty pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galioja griezti teisés aktai, reglamentuojantys radiofarmaciniy preparaty vartojima, tvarkymg ir
Salinimg. GalliaPharm bus vartojamas tik specialiose kontroliuojamose vietose. Galio (°*Ga) chlorido
tirpalo gamyba, konkretaus vaisto-nesiklio Zenklinima radioizotopais ir ®*Ga zyméto vaisto suleidimg
Jums atliks tik zmonés, kurie yra i§mokyti ir kvalifikuoti saugiai jj naudoti. Sie asmenys ypatingai
ripinsis saugiu §io vaisto naudojimu ir Jus informuos apie savo veiksmus.

v —

medicinos gydytojas. Tai bus maziausias kiekis, reikalingas tinkamam rezultatui pasiekti.
Galio (®*Ga) chlorido tirpalo leidimas ir procediaros atlikimas

Jums bus leidZiamas ne galio (®*Ga) chlorido tirpalas, o kitas vaistas, kuris buvo sujungtas su galio
(°®Ga) chlorido tirpalu (Zymétas radioizotopais).
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Procediiros trukmé

Apie jprastg procediiros trukme suleidus **Ga zyméta vaista Jus informuos branduolinés medicinos
gydytojas. Norédami gauti daugiau informacijos, perskaitykite radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés
lapel;.

Suleidus vaista, radioizotopais Zyméta galio (®*Ga) chlorido tirpalu
Jei reikés imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy po ®*Ga Zyméto vaisto vartojimo, Jus
informuos branduolinés medicinos gydytojas. Jei kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Jeigu Jums buvo suleista per didelé radioizotopais galio (**Ga) chlorido tirpalu Zyméto vaisto
dozé, nei reikia, arba Jums nety¢ia buvo tiesiogiai suleista galio (**Ga) chlorido tirpalo
Perdozavimas arba nety¢inis tiesioginis galio (®*Ga) chlorido tirpalo suleidimas mazai tikétinas, nes
8Ga zymétas vaistas Jums bus suleistas procediira tiksliai kontroliuojant prizitrin¢iam branduolinés
medicinos gydytojui. Taciau perdozavimo arba nety¢inio tiesioginio suleidimo atveju Jums bus
suteikta tinkama prieziiira.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,
4. Galimas Salutinis poveikis

%8Ga zymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Suleidus ®*Ga zyméto vaisto, jis skleis nedidelj kiekj jonizuojanciosios spinduliuotés esant itin menkai
vézio ir jgimty apsigimimy tikimybei.
Norédami gauti daugiau informacijos apie galimg Salutinj poveiki, perskaitykite radioizotopais

Zymimo vaisto pakuotés lapelj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GalliaPharm

Jums nereikés $io vaisto laikyti. Sis vaistas yra laikomas tinkamose patalpose, u tai atsakant
specialistui. Radiofarmaciniai preparatai bus saugomi pagal nacionalinius reglamentus dél
radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus radionuklidy generatoriaus naudoti
negalima.

Neardykite korpuso.

Galio (**Ga) chlorido tirpalg, gauta naudojant GalliaPharm, reikia suvartoti nedelsiant.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GalliaPharm sudétis
- Veikligjg medziagg sudaro germanio (**Ge) chloridas ir galio (°*Ga) chloridas, istirpinti
sterilioje itin grynoje 0,1 mol/l druskos riigstyje. Germanis (**Ge) negrjztamai sulaikomas
radionuklidy generatoriaus viduje ir suskyla iki dukterinio nuklido (**Ga), kuris gaunamas i3
generatoriaus kaip galio (**Ga) chloridas.
- Pagalbinés medZiagos yra: titano dioksidas (terpé);
sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos riigstis (eliuavimo tirpalas)

Vienas radionuklidy generatorius tiekiamas su $iais elementais:

1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties (jskaitant
atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)

1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)

2 1/16 col. adapteriai kistukinei LUER jung¢iai (PEEK)

2 60 cm vamzdeliai (PEEK)

1 40 cm vamzdelis (PEEK)

1 20 cm vamzdelis (PEEK)

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)

1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)

1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)

10. 1 kiStukiné LUER jungtis (PP)

VPN RN

GalliaPharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jums nereikés jsigyti ar tvarkyti $io vaisto.

Registruotojas ir gamintojas

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

13125 Berlin

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
visa GalliaPharm preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas vaistinio
preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos prieziiiros specialistams kitos papildomos mokslineés ir

praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir naudojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidy generatorius
galio (®*Ga) chlorido tirpalas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
procediirg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Kaip vartoti galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GalliaPharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

NP

1. Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

GalliaPharm yra germanio (**Ge) / galio (**Ga) radionuklidy generatorius — prietaisas, naudojamas
galio (®*Ga) chlorido tirpalui gauti. Galio (**Ga) chloridas yra radioaktyvi medziaga, kurig tvarko
specializuoti gydytojai (branduolinés medicinos gydytojai) ir vaistininkai, iSmokyti dirbti su
radioaktyviosiomis medziagomis. Galio (®*Ga) chloridas néra skirtas tiesiogiai pacientams vartoti, o
naudojamas Zenklinimui radioizotopais — tai metodika, kai medziaga Zymima radioaktyviuoju
junginiu, §iuo atveju *®Ga (zyméjimas radioizotopais).

Zyméjimo galio ®*Ga radioizotopais procediira atlickama tik tiems vaistams, kurie buvo specialiai
sukurti ir patvirtinti zyméjimui radioaktyviuoju galio (*Ga) chloridu. Sie radioizotopais Zyméti vaistai
gali atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo lgsteliy tipy ir pernesti radioaktyvyjj *Ga j Sias
kiino lIgsteles. Nedidelj radioaktyvumo kiekj, esantj suleistuose ®*Ga Zymétuose vaistuose, galima
aptikti specialiomis kiino iSoréje naudojamomis kameromis. Tai gali padéti gydytojui nustatyti
diagnoze. Jei reikia daugiau informacijos, Zr. vaisto, kuris Zymimas radioaktyviuoju galio (®*Ga)
chloridu, pakuotés lapelj.

Branduolinés medicinos gydytojas Jums iSsamiau paaiskins, koks tyrimas bus atliktas naudojant §j
preparatg.

Naudojant *Ga zyméta vaista, gaunamas nedidelis radioaktyvumo kiekis. Gydytojas ir branduolinés
medicinos gydytojas nusprendé, kad klinikiné nauda, kurig gausite i$ procediiros, kurioje naudojamas
8Ga zymétas vaistas, pranoksta spinduliuotés keliama rizikg.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm, vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija galio (®Ga) chloridui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jei Jums skiriamas ®®Ga zymétas vaistas, informacijg apie kontraindikacijas turétuméte perskaityti
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Informacijos apie specialius jspé&jimus ir atsargumo priemones vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, jei Jus arba Jiisy vaikas yra jaunesnis nei 18 mety.

Kiti vaistai ir galio (®*Ga) chlorido tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti gydytojui interpretuoti vaizdus.

NeZinoma, ar galio (®*Ga) chlorido tirpalas gali sgveikauti su Kitais vaistais, nes nurodyti tyrimai
nebuvo atlikti. Jums bus suleista ne galio (°*Ga) chlorido, o vaisto, Zyméto **Ga radioizotopais,
injekcija.

Informacijos apie kity vaisty vartojimg kartu vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite radioizotopais
zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant ®*Ga zymeéty vaisty pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Prie$ Jums skiriant *Ga Zyméty vaisty, turite informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jei yra
tikimybé, kad galite biiti nés¢ia, jei nepasirodé ménesinés arba zindote kiidikj.

procediirg.

Jeigu esate néscia
Branduolinés medicinos gydytojas néstumo metu skirs ®*Ga Zyméta vaistg tik tuo atveju, jei tikimasi,
kad nauda bus didesné uz rizika.

Jei zindote kudikj
Jusy bus paprasyta nutraukti zindymg. Paklauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada galite vél
testi zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
%8Ga zyméty vaisty vartojimas gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite ty vaisty pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galioja griezti teisés aktai, reglamentuojantys radiofarmaciniy preparaty vartojima, tvarkymg ir
Salinimg. GalliaPharm bus vartojamas tik specialiose kontroliuojamose vietose. Galio (°*Ga) chlorido
tirpalo gamyba, konkretaus vaisto-nesiklio Zenklinima radioizotopais ir ®*Ga zyméto vaisto suleidimg
Jums atliks tik zmonés, kurie yra i§mokyti ir kvalifikuoti saugiai jj naudoti. Sie asmenys ypatingai
ripinsis saugiu §io vaisto naudojimu ir Jus informuos apie savo veiksmus.

v —

medicinos gydytojas. Tai bus maziausias kiekis, reikalingas tinkamam rezultatui pasiekti.
Galio (®*Ga) chlorido tirpalo leidimas ir procediaros atlikimas

Jums bus leidZiamas ne galio (®*Ga) chlorido tirpalas, o kitas vaistas, kuris buvo sujungtas su galio
(°®Ga) chlorido tirpalu (Zymétas radioizotopais).
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Procediiros trukmé

Apie jprastg procediiros trukme suleidus **Ga zyméta vaista Jus informuos branduolinés medicinos
gydytojas. Norédami gauti daugiau informacijos, perskaitykite radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés
lapel;.

Suleidus vaista, radioizotopais Zyméta galio (®*Ga) chlorido tirpalu
Jei reikés imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy po ®*Ga Zyméto vaisto vartojimo, Jus
informuos branduolinés medicinos gydytojas. Jei kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Jeigu Jums buvo suleista per didelé radioizotopais galio (**Ga) chlorido tirpalu Zyméto vaisto
dozé, nei reikia, arba Jums nety¢ia buvo tiesiogiai suleista galio (**Ga) chlorido tirpalo
Perdozavimas arba nety¢inis tiesioginis galio (®*Ga) chlorido tirpalo suleidimas mazai tikétinas, nes
8Ga zymétas vaistas Jums bus suleistas procediira tiksliai kontroliuojant prizitrin¢iam branduolinés
medicinos gydytojui. Taciau perdozavimo arba nety¢inio tiesioginio suleidimo atveju Jums bus
suteikta tinkama prieziiira.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,
4. Galimas Salutinis poveikis

%8Ga zymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Suleidus ®*Ga zyméto vaisto, jis skleis nedidelj kiekj jonizuojanciosios spinduliuotés esant itin menkai
vézio ir jgimty apsigimimy tikimybei.
Norédami gauti daugiau informacijos apie galimg Salutinj poveiki, perskaitykite radioizotopais

Zymimo vaisto pakuotés lapelj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GalliaPharm

Jums nereikés $io vaisto laikyti. Sis vaistas yra laikomas tinkamose patalpose, u tai atsakant
specialistui. Radiofarmaciniai preparatai bus saugomi pagal nacionalinius reglamentus dél
radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus radionuklidy generatoriaus naudoti
negalima.

Neardykite korpuso.

Galio (**Ga) chlorido tirpalg, gauta naudojant GalliaPharm, reikia suvartoti nedelsiant.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GalliaPharm sudétis
- Veikligjg medziagg sudaro germanio (**Ge) chloridas ir galio (°*Ga) chloridas, istirpinti
sterilioje itin grynoje 0,1 mol/l druskos riigstyje. Germanis (**Ge) negrjztamai sulaikomas
radionuklidy generatoriaus viduje ir suskyla iki dukterinio nuklido (**Ga), kuris gaunamas i3
generatoriaus kaip galio (**Ga) chloridas.
- Pagalbinés medZiagos yra: titano dioksidas (terpé);
sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos riigstis (eliuavimo tirpalas)

Vienas radionuklidy generatorius tiekiamas su $iais elementais:

1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties (jskaitant
atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)

1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)

2 1/16 col. adapteriai kistukinei LUER jung¢iai (PEEK)

2 60 cm vamzdeliai (PEEK)

1 40 cm vamzdelis (PEEK)

1 20 cm vamzdelis (PEEK)

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)

1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)

1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)

10. 1 kiStukiné LUER jungtis (PP)

VPN RN

GalliaPharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jums nereikés jsigyti ar tvarkyti $io vaisto.

Registruotojas ir gamintojas

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

13125 Berlin

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
visa GalliaPharm preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas vaistinio
preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos prieziiiros specialistams kitos papildomos mokslineés ir

praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir naudojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidy generatorius
galio (®*Ga) chlorido tirpalas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
procediirg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Kaip vartoti galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GalliaPharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

NP

1. Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

GalliaPharm yra germanio (**Ge) / galio (**Ga) radionuklidy generatorius — prietaisas, naudojamas
galio (®*Ga) chlorido tirpalui gauti. Galio (**Ga) chloridas yra radioaktyvi medziaga, kurig tvarko
specializuoti gydytojai (branduolinés medicinos gydytojai) ir vaistininkai, iSmokyti dirbti su
radioaktyviosiomis medziagomis. Galio (®*Ga) chloridas néra skirtas tiesiogiai pacientams vartoti, o
naudojamas Zenklinimui radioizotopais — tai metodika, kai medziaga Zymima radioaktyviuoju
junginiu, §iuo atveju *®Ga (zyméjimas radioizotopais).

Zyméjimo galio ®*Ga radioizotopais procediira atlickama tik tiems vaistams, kurie buvo specialiai
sukurti ir patvirtinti zyméjimui radioaktyviuoju galio (*Ga) chloridu. Sie radioizotopais Zyméti vaistai
gali atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo lgsteliy tipy ir pernesti radioaktyvyjj *Ga j Sias
kiino lIgsteles. Nedidelj radioaktyvumo kiekj, esantj suleistuose ®*Ga Zymétuose vaistuose, galima
aptikti specialiomis kiino iSoréje naudojamomis kameromis. Tai gali padéti gydytojui nustatyti
diagnoze. Jei reikia daugiau informacijos, Zr. vaisto, kuris Zymimas radioaktyviuoju galio (®*Ga)
chloridu, pakuotés lapelj.

Branduolinés medicinos gydytojas Jums iSsamiau paaiskins, koks tyrimas bus atliktas naudojant §j
preparatg.

Naudojant *Ga zyméta vaista, gaunamas nedidelis radioaktyvumo kiekis. Gydytojas ir branduolinés
medicinos gydytojas nusprendé, kad klinikiné nauda, kurig gausite i$ procediiros, kurioje naudojamas
8Ga zymétas vaistas, pranoksta spinduliuotés keliama rizikg.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm, vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija galio (®Ga) chloridui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jei Jums skiriamas ®®Ga zymétas vaistas, informacijg apie kontraindikacijas turétuméte perskaityti
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Informacijos apie specialius jspé&jimus ir atsargumo priemones vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, jei Jus arba Jiisy vaikas yra jaunesnis nei 18 mety.

Kiti vaistai ir galio (®*Ga) chlorido tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti gydytojui interpretuoti vaizdus.

NeZinoma, ar galio (®*Ga) chlorido tirpalas gali sgveikauti su Kitais vaistais, nes nurodyti tyrimai
nebuvo atlikti. Jums bus suleista ne galio (°*Ga) chlorido, o vaisto, Zyméto **Ga radioizotopais,
injekcija.

Informacijos apie kity vaisty vartojimg kartu vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite radioizotopais
zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant ®*Ga zymeéty vaisty pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Prie$ Jums skiriant *Ga Zyméty vaisty, turite informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jei yra
tikimybé, kad galite biiti nés¢ia, jei nepasirodé ménesinés arba zindote kiidikj.

procediirg.

Jeigu esate néscia
Branduolinés medicinos gydytojas néstumo metu skirs ®*Ga Zyméta vaistg tik tuo atveju, jei tikimasi,
kad nauda bus didesné uz rizika.

Jei zindote kudikj
Jusy bus paprasyta nutraukti zindymg. Paklauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada galite vél
testi zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
%8Ga zyméty vaisty vartojimas gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite ty vaisty pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galioja griezti teisés aktai, reglamentuojantys radiofarmaciniy preparaty vartojima, tvarkymg ir
Salinimg. GalliaPharm bus vartojamas tik specialiose kontroliuojamose vietose. Galio (°*Ga) chlorido
tirpalo gamyba, konkretaus vaisto-nesiklio Zenklinima radioizotopais ir ®*Ga zyméto vaisto suleidimg
Jums atliks tik zmonés, kurie yra i§mokyti ir kvalifikuoti saugiai jj naudoti. Sie asmenys ypatingai
ripinsis saugiu §io vaisto naudojimu ir Jus informuos apie savo veiksmus.

v —

medicinos gydytojas. Tai bus maziausias kiekis, reikalingas tinkamam rezultatui pasiekti.
Galio (®*Ga) chlorido tirpalo leidimas ir procediaros atlikimas

Jums bus leidZiamas ne galio (®*Ga) chlorido tirpalas, o kitas vaistas, kuris buvo sujungtas su galio
(°®Ga) chlorido tirpalu (Zymétas radioizotopais).
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Procediiros trukmé

Apie jprastg procediiros trukme suleidus **Ga zyméta vaista Jus informuos branduolinés medicinos
gydytojas. Norédami gauti daugiau informacijos, perskaitykite radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés
lapel;.

Suleidus vaista, radioizotopais Zyméta galio (®*Ga) chlorido tirpalu
Jei reikés imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy po ®*Ga Zyméto vaisto vartojimo, Jus
informuos branduolinés medicinos gydytojas. Jei kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Jeigu Jums buvo suleista per didelé radioizotopais galio (**Ga) chlorido tirpalu Zyméto vaisto
dozé, nei reikia, arba Jums nety¢ia buvo tiesiogiai suleista galio (**Ga) chlorido tirpalo
Perdozavimas arba nety¢inis tiesioginis galio (®*Ga) chlorido tirpalo suleidimas mazai tikétinas, nes
8Ga zymétas vaistas Jums bus suleistas procediira tiksliai kontroliuojant prizitrin¢iam branduolinés
medicinos gydytojui. Taciau perdozavimo arba nety¢inio tiesioginio suleidimo atveju Jums bus
suteikta tinkama prieziiira.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,
4. Galimas Salutinis poveikis

%8Ga zymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Suleidus ®*Ga zyméto vaisto, jis skleis nedidelj kiekj jonizuojanciosios spinduliuotés esant itin menkai
vézio ir jgimty apsigimimy tikimybei.
Norédami gauti daugiau informacijos apie galimg Salutinj poveiki, perskaitykite radioizotopais

Zymimo vaisto pakuotés lapelj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GalliaPharm

Jums nereikés $io vaisto laikyti. Sis vaistas yra laikomas tinkamose patalpose, u tai atsakant
specialistui. Radiofarmaciniai preparatai bus saugomi pagal nacionalinius reglamentus dél
radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus radionuklidy generatoriaus naudoti
negalima.

Neardykite korpuso.

Galio (**Ga) chlorido tirpalg, gauta naudojant GalliaPharm, reikia suvartoti nedelsiant.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GalliaPharm sudétis
- Veikligjg medziagg sudaro germanio (**Ge) chloridas ir galio (°*Ga) chloridas, istirpinti
sterilioje itin grynoje 0,1 mol/l druskos riigstyje. Germanis (**Ge) negrjztamai sulaikomas
radionuklidy generatoriaus viduje ir suskyla iki dukterinio nuklido (**Ga), kuris gaunamas i3
generatoriaus kaip galio (**Ga) chloridas.
- Pagalbinés medZiagos yra: titano dioksidas (terpé);
sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos riigstis (eliuavimo tirpalas)

Vienas radionuklidy generatorius tiekiamas su $iais elementais:

1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties (jskaitant
atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)

1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)

2 1/16 col. adapteriai kistukinei LUER jung¢iai (PEEK)

2 60 cm vamzdeliai (PEEK)

1 40 cm vamzdelis (PEEK)

1 20 cm vamzdelis (PEEK)

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)

1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)

1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)

10. 1 kiStukiné LUER jungtis (PP)

VPN RN

GalliaPharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jums nereikés jsigyti ar tvarkyti $io vaisto.

Registruotojas ir gamintojas

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

13125 Berlin

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
visa GalliaPharm preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas vaistinio
preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos prieziiiros specialistams kitos papildomos mokslineés ir

praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir naudojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidy generatorius
galio (®*Ga) chlorido tirpalas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
procediirg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Kaip vartoti galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GalliaPharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

NP

1. Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

GalliaPharm yra germanio (**Ge) / galio (**Ga) radionuklidy generatorius — prietaisas, naudojamas
galio (®*Ga) chlorido tirpalui gauti. Galio (**Ga) chloridas yra radioaktyvi medziaga, kurig tvarko
specializuoti gydytojai (branduolinés medicinos gydytojai) ir vaistininkai, iSmokyti dirbti su
radioaktyviosiomis medziagomis. Galio (®*Ga) chloridas néra skirtas tiesiogiai pacientams vartoti, o
naudojamas Zenklinimui radioizotopais — tai metodika, kai medziaga Zymima radioaktyviuoju
junginiu, §iuo atveju *®Ga (zyméjimas radioizotopais).

Zyméjimo galio ®*Ga radioizotopais procediira atlickama tik tiems vaistams, kurie buvo specialiai
sukurti ir patvirtinti zyméjimui radioaktyviuoju galio (*Ga) chloridu. Sie radioizotopais Zyméti vaistai
gali atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo lgsteliy tipy ir pernesti radioaktyvyjj *Ga j Sias
kiino lIgsteles. Nedidelj radioaktyvumo kiekj, esantj suleistuose ®*Ga Zymétuose vaistuose, galima
aptikti specialiomis kiino iSoréje naudojamomis kameromis. Tai gali padéti gydytojui nustatyti
diagnoze. Jei reikia daugiau informacijos, Zr. vaisto, kuris Zymimas radioaktyviuoju galio (®*Ga)
chloridu, pakuotés lapelj.

Branduolinés medicinos gydytojas Jums iSsamiau paaiskins, koks tyrimas bus atliktas naudojant §j
preparatg.

Naudojant *Ga zyméta vaista, gaunamas nedidelis radioaktyvumo kiekis. Gydytojas ir branduolinés
medicinos gydytojas nusprendé, kad klinikiné nauda, kurig gausite i$ procediiros, kurioje naudojamas
8Ga zymétas vaistas, pranoksta spinduliuotés keliama rizikg.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm, vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija galio (®Ga) chloridui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jei Jums skiriamas ®®Ga zymétas vaistas, informacijg apie kontraindikacijas turétuméte perskaityti
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Informacijos apie specialius jspé&jimus ir atsargumo priemones vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, jei Jus arba Jiisy vaikas yra jaunesnis nei 18 mety.

Kiti vaistai ir galio (®*Ga) chlorido tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti gydytojui interpretuoti vaizdus.

NeZinoma, ar galio (®*Ga) chlorido tirpalas gali sgveikauti su Kitais vaistais, nes nurodyti tyrimai
nebuvo atlikti. Jums bus suleista ne galio (°*Ga) chlorido, o vaisto, Zyméto **Ga radioizotopais,
injekcija.

Informacijos apie kity vaisty vartojimg kartu vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite radioizotopais
zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant ®*Ga zymeéty vaisty pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Prie$ Jums skiriant *Ga Zyméty vaisty, turite informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jei yra
tikimybé, kad galite biiti nés¢ia, jei nepasirodé ménesinés arba zindote kiidikj.

procediirg.

Jeigu esate néscia
Branduolinés medicinos gydytojas néstumo metu skirs ®*Ga Zyméta vaistg tik tuo atveju, jei tikimasi,
kad nauda bus didesné uz rizika.

Jei zindote kudikj
Jusy bus paprasyta nutraukti zindymg. Paklauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada galite vél
testi zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
%8Ga zyméty vaisty vartojimas gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite ty vaisty pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galioja griezti teisés aktai, reglamentuojantys radiofarmaciniy preparaty vartojima, tvarkymg ir
Salinimg. GalliaPharm bus vartojamas tik specialiose kontroliuojamose vietose. Galio (°*Ga) chlorido
tirpalo gamyba, konkretaus vaisto-nesiklio Zenklinima radioizotopais ir ®*Ga zyméto vaisto suleidimg
Jums atliks tik zmonés, kurie yra i§mokyti ir kvalifikuoti saugiai jj naudoti. Sie asmenys ypatingai
ripinsis saugiu §io vaisto naudojimu ir Jus informuos apie savo veiksmus.

v —

medicinos gydytojas. Tai bus maziausias kiekis, reikalingas tinkamam rezultatui pasiekti.
Galio (®*Ga) chlorido tirpalo leidimas ir procediaros atlikimas

Jums bus leidZiamas ne galio (®*Ga) chlorido tirpalas, o kitas vaistas, kuris buvo sujungtas su galio
(°®Ga) chlorido tirpalu (Zymétas radioizotopais).
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Procediiros trukmé

Apie jprastg procediiros trukme suleidus **Ga zyméta vaista Jus informuos branduolinés medicinos
gydytojas. Norédami gauti daugiau informacijos, perskaitykite radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés
lapel;.

Suleidus vaista, radioizotopais Zyméta galio (®*Ga) chlorido tirpalu
Jei reikés imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy po ®*Ga Zyméto vaisto vartojimo, Jus
informuos branduolinés medicinos gydytojas. Jei kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Jeigu Jums buvo suleista per didelé radioizotopais galio (**Ga) chlorido tirpalu Zyméto vaisto
dozé, nei reikia, arba Jums nety¢ia buvo tiesiogiai suleista galio (**Ga) chlorido tirpalo
Perdozavimas arba nety¢inis tiesioginis galio (®*Ga) chlorido tirpalo suleidimas mazai tikétinas, nes
8Ga zymétas vaistas Jums bus suleistas procediira tiksliai kontroliuojant prizitrin¢iam branduolinés
medicinos gydytojui. Taciau perdozavimo arba nety¢inio tiesioginio suleidimo atveju Jums bus
suteikta tinkama prieziiira.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,
4. Galimas Salutinis poveikis

%8Ga zymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Suleidus ®*Ga zyméto vaisto, jis skleis nedidelj kiekj jonizuojanciosios spinduliuotés esant itin menkai
vézio ir jgimty apsigimimy tikimybei.
Norédami gauti daugiau informacijos apie galimg Salutinj poveiki, perskaitykite radioizotopais

Zymimo vaisto pakuotés lapelj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GalliaPharm

Jums nereikés $io vaisto laikyti. Sis vaistas yra laikomas tinkamose patalpose, u tai atsakant
specialistui. Radiofarmaciniai preparatai bus saugomi pagal nacionalinius reglamentus dél
radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus radionuklidy generatoriaus naudoti
negalima.

Neardykite korpuso.

Galio (**Ga) chlorido tirpalg, gauta naudojant GalliaPharm, reikia suvartoti nedelsiant.

76



6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GalliaPharm sudétis
- Veikligjg medziagg sudaro germanio (**Ge) chloridas ir galio (°*Ga) chloridas, istirpinti
sterilioje itin grynoje 0,1 mol/l druskos riigstyje. Germanis (**Ge) negrjztamai sulaikomas
radionuklidy generatoriaus viduje ir suskyla iki dukterinio nuklido (**Ga), kuris gaunamas i3
generatoriaus kaip galio (**Ga) chloridas.
- Pagalbinés medZiagos yra: titano dioksidas (terpé);
sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos riigstis (eliuavimo tirpalas)

Vienas radionuklidy generatorius tiekiamas su $iais elementais:

1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties (jskaitant
atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)

1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)

2 1/16 col. adapteriai kistukinei LUER jung¢iai (PEEK)

2 60 cm vamzdeliai (PEEK)

1 40 cm vamzdelis (PEEK)

1 20 cm vamzdelis (PEEK)

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)

1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)

1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)

10. 1 kiStukiné LUER jungtis (PP)

VPN RN

GalliaPharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jums nereikés jsigyti ar tvarkyti $io vaisto.

Registruotojas ir gamintojas

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

13125 Berlin

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
visa GalliaPharm preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas vaistinio
preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos prieziiiros specialistams kitos papildomos mokslineés ir

praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir naudojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidy generatorius
galio (®*Ga) chlorido tirpalas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
procediirg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Kaip vartoti galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GalliaPharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

NP

1. Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

GalliaPharm yra germanio (**Ge) / galio (**Ga) radionuklidy generatorius — prietaisas, naudojamas
galio (®*Ga) chlorido tirpalui gauti. Galio (**Ga) chloridas yra radioaktyvi medziaga, kurig tvarko
specializuoti gydytojai (branduolinés medicinos gydytojai) ir vaistininkai, iSmokyti dirbti su
radioaktyviosiomis medziagomis. Galio (®*Ga) chloridas néra skirtas tiesiogiai pacientams vartoti, o
naudojamas Zenklinimui radioizotopais — tai metodika, kai medziaga Zymima radioaktyviuoju
junginiu, §iuo atveju *®Ga (zyméjimas radioizotopais).

Zyméjimo galio ®*Ga radioizotopais procediira atlickama tik tiems vaistams, kurie buvo specialiai
sukurti ir patvirtinti zyméjimui radioaktyviuoju galio (*Ga) chloridu. Sie radioizotopais Zyméti vaistai
gali atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo lgsteliy tipy ir pernesti radioaktyvyjj *Ga j Sias
kiino lIgsteles. Nedidelj radioaktyvumo kiekj, esantj suleistuose ®*Ga Zymétuose vaistuose, galima
aptikti specialiomis kiino iSoréje naudojamomis kameromis. Tai gali padéti gydytojui nustatyti
diagnoze. Jei reikia daugiau informacijos, Zr. vaisto, kuris Zymimas radioaktyviuoju galio (®*Ga)
chloridu, pakuotés lapelj.

Branduolinés medicinos gydytojas Jums iSsamiau paaiskins, koks tyrimas bus atliktas naudojant §j
preparatg.

Naudojant *Ga zyméta vaista, gaunamas nedidelis radioaktyvumo kiekis. Gydytojas ir branduolinés
medicinos gydytojas nusprendé, kad klinikiné nauda, kurig gausite i$ procediiros, kurioje naudojamas
8Ga zymétas vaistas, pranoksta spinduliuotés keliama rizikg.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm, vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija galio (®Ga) chloridui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jei Jums skiriamas ®®Ga zymétas vaistas, informacijg apie kontraindikacijas turétuméte perskaityti
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Informacijos apie specialius jspé&jimus ir atsargumo priemones vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, jei Jus arba Jiisy vaikas yra jaunesnis nei 18 mety.

Kiti vaistai ir galio (®*Ga) chlorido tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti gydytojui interpretuoti vaizdus.

NeZinoma, ar galio (®*Ga) chlorido tirpalas gali sgveikauti su Kitais vaistais, nes nurodyti tyrimai
nebuvo atlikti. Jums bus suleista ne galio (°*Ga) chlorido, o vaisto, Zyméto **Ga radioizotopais,
injekcija.

Informacijos apie kity vaisty vartojimg kartu vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite radioizotopais
zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant ®*Ga zymeéty vaisty pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Prie$ Jums skiriant *Ga Zyméty vaisty, turite informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jei yra
tikimybé, kad galite biiti nés¢ia, jei nepasirodé ménesinés arba zindote kiidikj.

procediirg.

Jeigu esate néscia
Branduolinés medicinos gydytojas néstumo metu skirs ®*Ga Zyméta vaistg tik tuo atveju, jei tikimasi,
kad nauda bus didesné uz rizika.

Jei zindote kudikj
Jusy bus paprasyta nutraukti zindymg. Paklauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada galite vél
testi zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
%8Ga zyméty vaisty vartojimas gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite ty vaisty pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galioja griezti teisés aktai, reglamentuojantys radiofarmaciniy preparaty vartojima, tvarkymg ir
Salinimg. GalliaPharm bus vartojamas tik specialiose kontroliuojamose vietose. Galio (°*Ga) chlorido
tirpalo gamyba, konkretaus vaisto-nesiklio Zenklinima radioizotopais ir ®*Ga zyméto vaisto suleidimg
Jums atliks tik zmonés, kurie yra i§mokyti ir kvalifikuoti saugiai jj naudoti. Sie asmenys ypatingai
ripinsis saugiu §io vaisto naudojimu ir Jus informuos apie savo veiksmus.

v —

medicinos gydytojas. Tai bus maziausias kiekis, reikalingas tinkamam rezultatui pasiekti.
Galio (®*Ga) chlorido tirpalo leidimas ir procediaros atlikimas

Jums bus leidZiamas ne galio (®*Ga) chlorido tirpalas, o kitas vaistas, kuris buvo sujungtas su galio
(°®Ga) chlorido tirpalu (Zymétas radioizotopais).
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Procediiros trukmé

Apie jprastg procediiros trukme suleidus **Ga zyméta vaista Jus informuos branduolinés medicinos
gydytojas. Norédami gauti daugiau informacijos, perskaitykite radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés
lapel;.

Suleidus vaista, radioizotopais Zyméta galio (®*Ga) chlorido tirpalu
Jei reikés imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy po ®*Ga Zyméto vaisto vartojimo, Jus
informuos branduolinés medicinos gydytojas. Jei kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Jeigu Jums buvo suleista per didelé radioizotopais galio (**Ga) chlorido tirpalu Zyméto vaisto
dozé, nei reikia, arba Jums nety¢ia buvo tiesiogiai suleista galio (**Ga) chlorido tirpalo
Perdozavimas arba nety¢inis tiesioginis galio (®*Ga) chlorido tirpalo suleidimas mazai tikétinas, nes
8Ga zymétas vaistas Jums bus suleistas procediira tiksliai kontroliuojant prizitrin¢iam branduolinés
medicinos gydytojui. Taciau perdozavimo arba nety¢inio tiesioginio suleidimo atveju Jums bus
suteikta tinkama prieziiira.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,
4. Galimas Salutinis poveikis

%8Ga zymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Suleidus ®*Ga zyméto vaisto, jis skleis nedidelj kiekj jonizuojanciosios spinduliuotés esant itin menkai
vézio ir jgimty apsigimimy tikimybei.
Norédami gauti daugiau informacijos apie galimg Salutinj poveiki, perskaitykite radioizotopais

Zymimo vaisto pakuotés lapelj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GalliaPharm

Jums nereikés $io vaisto laikyti. Sis vaistas yra laikomas tinkamose patalpose, u tai atsakant
specialistui. Radiofarmaciniai preparatai bus saugomi pagal nacionalinius reglamentus dél
radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus radionuklidy generatoriaus naudoti
negalima.

Neardykite korpuso.

Galio (**Ga) chlorido tirpalg, gauta naudojant GalliaPharm, reikia suvartoti nedelsiant.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GalliaPharm sudétis
- Veikligjg medziagg sudaro germanio (**Ge) chloridas ir galio (°*Ga) chloridas, istirpinti
sterilioje itin grynoje 0,1 mol/l druskos riigstyje. Germanis (**Ge) negrjztamai sulaikomas
radionuklidy generatoriaus viduje ir suskyla iki dukterinio nuklido (**Ga), kuris gaunamas i3
generatoriaus kaip galio (**Ga) chloridas.
- Pagalbinés medZiagos yra: titano dioksidas (terpé);
sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos riigstis (eliuavimo tirpalas)

Vienas radionuklidy generatorius tiekiamas su $iais elementais:

1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties (jskaitant
atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)

1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)

2 1/16 col. adapteriai kistukinei LUER jung¢iai (PEEK)

2 60 cm vamzdeliai (PEEK)

1 40 cm vamzdelis (PEEK)

1 20 cm vamzdelis (PEEK)

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)

1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)

1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)

10. 1 kiStukiné LUER jungtis (PP)

VPN RN

GalliaPharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jums nereikés jsigyti ar tvarkyti $io vaisto.

Registruotojas ir gamintojas

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

13125 Berlin

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
visa GalliaPharm preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas vaistinio
preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos prieziiiros specialistams kitos papildomos mokslineés ir

praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir naudojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidy generatorius
galio (®*Ga) chlorido tirpalas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
procediirg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Kaip vartoti galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GalliaPharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

NP

1. Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

GalliaPharm yra germanio (**Ge) / galio (**Ga) radionuklidy generatorius — prietaisas, naudojamas
galio (®*Ga) chlorido tirpalui gauti. Galio (**Ga) chloridas yra radioaktyvi medziaga, kurig tvarko
specializuoti gydytojai (branduolinés medicinos gydytojai) ir vaistininkai, iSmokyti dirbti su
radioaktyviosiomis medziagomis. Galio (®*Ga) chloridas néra skirtas tiesiogiai pacientams vartoti, o
naudojamas Zenklinimui radioizotopais — tai metodika, kai medziaga Zymima radioaktyviuoju
junginiu, §iuo atveju *®Ga (zyméjimas radioizotopais).

Zyméjimo galio ®*Ga radioizotopais procediira atlickama tik tiems vaistams, kurie buvo specialiai
sukurti ir patvirtinti zyméjimui radioaktyviuoju galio (*Ga) chloridu. Sie radioizotopais Zyméti vaistai
gali atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo lgsteliy tipy ir pernesti radioaktyvyjj *Ga j Sias
kiino lIgsteles. Nedidelj radioaktyvumo kiekj, esantj suleistuose ®*Ga Zymétuose vaistuose, galima
aptikti specialiomis kiino iSoréje naudojamomis kameromis. Tai gali padéti gydytojui nustatyti
diagnoze. Jei reikia daugiau informacijos, Zr. vaisto, kuris Zymimas radioaktyviuoju galio (®*Ga)
chloridu, pakuotés lapelj.

Branduolinés medicinos gydytojas Jums iSsamiau paaiskins, koks tyrimas bus atliktas naudojant §j
preparatg.

Naudojant *Ga zyméta vaista, gaunamas nedidelis radioaktyvumo kiekis. Gydytojas ir branduolinés
medicinos gydytojas nusprendé, kad klinikiné nauda, kurig gausite i$ procediiros, kurioje naudojamas
8Ga zymétas vaistas, pranoksta spinduliuotés keliama rizikg.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm, vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija galio (®Ga) chloridui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jei Jums skiriamas ®®Ga zymétas vaistas, informacijg apie kontraindikacijas turétuméte perskaityti
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Informacijos apie specialius jspé&jimus ir atsargumo priemones vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, jei Jus arba Jiisy vaikas yra jaunesnis nei 18 mety.

Kiti vaistai ir galio (®*Ga) chlorido tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti gydytojui interpretuoti vaizdus.

NeZinoma, ar galio (®*Ga) chlorido tirpalas gali sgveikauti su Kitais vaistais, nes nurodyti tyrimai
nebuvo atlikti. Jums bus suleista ne galio (°*Ga) chlorido, o vaisto, Zyméto **Ga radioizotopais,
injekcija.

Informacijos apie kity vaisty vartojimg kartu vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite radioizotopais
zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant ®*Ga zymeéty vaisty pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Prie$ Jums skiriant *Ga Zyméty vaisty, turite informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jei yra
tikimybé, kad galite biiti nés¢ia, jei nepasirodé ménesinés arba zindote kiidikj.

procediirg.

Jeigu esate néscia
Branduolinés medicinos gydytojas néstumo metu skirs ®*Ga Zyméta vaistg tik tuo atveju, jei tikimasi,
kad nauda bus didesné uz rizika.

Jei zindote kudikj
Jusy bus paprasyta nutraukti zindymg. Paklauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada galite vél
testi zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
%8Ga zyméty vaisty vartojimas gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite ty vaisty pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galioja griezti teisés aktai, reglamentuojantys radiofarmaciniy preparaty vartojima, tvarkymg ir
Salinimg. GalliaPharm bus vartojamas tik specialiose kontroliuojamose vietose. Galio (°*Ga) chlorido
tirpalo gamyba, konkretaus vaisto-nesiklio Zenklinima radioizotopais ir ®*Ga zyméto vaisto suleidimg
Jums atliks tik zmonés, kurie yra i§mokyti ir kvalifikuoti saugiai jj naudoti. Sie asmenys ypatingai
ripinsis saugiu §io vaisto naudojimu ir Jus informuos apie savo veiksmus.

v —

medicinos gydytojas. Tai bus maziausias kiekis, reikalingas tinkamam rezultatui pasiekti.
Galio (®*Ga) chlorido tirpalo leidimas ir procediaros atlikimas

Jums bus leidZiamas ne galio (®*Ga) chlorido tirpalas, o kitas vaistas, kuris buvo sujungtas su galio
(°®Ga) chlorido tirpalu (Zymétas radioizotopais).

83



Procediiros trukmé

Apie jprastg procediiros trukme suleidus **Ga zyméta vaista Jus informuos branduolinés medicinos
gydytojas. Norédami gauti daugiau informacijos, perskaitykite radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés
lapel;.

Suleidus vaista, radioizotopais Zyméta galio (®*Ga) chlorido tirpalu
Jei reikés imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy po ®*Ga Zyméto vaisto vartojimo, Jus
informuos branduolinés medicinos gydytojas. Jei kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Jeigu Jums buvo suleista per didelé radioizotopais galio (**Ga) chlorido tirpalu Zyméto vaisto
dozé, nei reikia, arba Jums nety¢ia buvo tiesiogiai suleista galio (**Ga) chlorido tirpalo
Perdozavimas arba nety¢inis tiesioginis galio (®*Ga) chlorido tirpalo suleidimas mazai tikétinas, nes
8Ga zymétas vaistas Jums bus suleistas procediira tiksliai kontroliuojant prizitrin¢iam branduolinés
medicinos gydytojui. Taciau perdozavimo arba nety¢inio tiesioginio suleidimo atveju Jums bus
suteikta tinkama prieziiira.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,
4. Galimas Salutinis poveikis

%8Ga zymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Suleidus ®*Ga zyméto vaisto, jis skleis nedidelj kiekj jonizuojanciosios spinduliuotés esant itin menkai
vézio ir jgimty apsigimimy tikimybei.
Norédami gauti daugiau informacijos apie galimg Salutinj poveiki, perskaitykite radioizotopais

Zymimo vaisto pakuotés lapelj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GalliaPharm

Jums nereikés $io vaisto laikyti. Sis vaistas yra laikomas tinkamose patalpose, u tai atsakant
specialistui. Radiofarmaciniai preparatai bus saugomi pagal nacionalinius reglamentus dél
radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus radionuklidy generatoriaus naudoti
negalima.

Neardykite korpuso.

Galio (**Ga) chlorido tirpalg, gauta naudojant GalliaPharm, reikia suvartoti nedelsiant.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GalliaPharm sudétis
- Veikligjg medziagg sudaro germanio (**Ge) chloridas ir galio (°*Ga) chloridas, istirpinti
sterilioje itin grynoje 0,1 mol/l druskos riigstyje. Germanis (**Ge) negrjztamai sulaikomas
radionuklidy generatoriaus viduje ir suskyla iki dukterinio nuklido (**Ga), kuris gaunamas i3
generatoriaus kaip galio (**Ga) chloridas.
- Pagalbinés medZiagos yra: titano dioksidas (terpé);
sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos riigstis (eliuavimo tirpalas)

Vienas radionuklidy generatorius tiekiamas su $iais elementais:

1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties (jskaitant
atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)

1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)

2 1/16 col. adapteriai kistukinei LUER jung¢iai (PEEK)

2 60 cm vamzdeliai (PEEK)

1 40 cm vamzdelis (PEEK)

1 20 cm vamzdelis (PEEK)

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)

1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)

1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)

10. 1 kiStukiné LUER jungtis (PP)

VPN RN

GalliaPharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jums nereikés jsigyti ar tvarkyti $io vaisto.

Registruotojas ir gamintojas

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

13125 Berlin

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
visa GalliaPharm preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas vaistinio
preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos prieziiiros specialistams kitos papildomos mokslineés ir

praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir naudojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidy generatorius
galio (®*Ga) chlorido tirpalas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
procediirg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Kaip vartoti galio (®*Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti GalliaPharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

NP

1. Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas

GalliaPharm yra germanio (**Ge) / galio (**Ga) radionuklidy generatorius — prietaisas, naudojamas
galio (®*Ga) chlorido tirpalui gauti. Galio (**Ga) chloridas yra radioaktyvi medziaga, kurig tvarko
specializuoti gydytojai (branduolinés medicinos gydytojai) ir vaistininkai, iSmokyti dirbti su
radioaktyviosiomis medziagomis. Galio (®*Ga) chloridas néra skirtas tiesiogiai pacientams vartoti, o
naudojamas Zenklinimui radioizotopais — tai metodika, kai medziaga Zymima radioaktyviuoju
junginiu, §iuo atveju *®Ga (zyméjimas radioizotopais).

Zyméjimo galio ®*Ga radioizotopais procediira atlickama tik tiems vaistams, kurie buvo specialiai
sukurti ir patvirtinti zyméjimui radioaktyviuoju galio (*Ga) chloridu. Sie radioizotopais Zyméti vaistai
gali atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo lgsteliy tipy ir pernesti radioaktyvyjj *Ga j Sias
kiino lIgsteles. Nedidelj radioaktyvumo kiekj, esantj suleistuose ®*Ga Zymétuose vaistuose, galima
aptikti specialiomis kiino iSoréje naudojamomis kameromis. Tai gali padéti gydytojui nustatyti
diagnoze. Jei reikia daugiau informacijos, Zr. vaisto, kuris Zymimas radioaktyviuoju galio (®*Ga)
chloridu, pakuotés lapelj.

Branduolinés medicinos gydytojas Jums iSsamiau paaiskins, koks tyrimas bus atliktas naudojant §j
preparatg.

Naudojant *Ga zyméta vaista, gaunamas nedidelis radioaktyvumo kiekis. Gydytojas ir branduolinés
medicinos gydytojas nusprendé, kad klinikiné nauda, kurig gausite i$ procediiros, kurioje naudojamas
8Ga zymétas vaistas, pranoksta spinduliuotés keliama rizikg.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm
Galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm, vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija galio (®Ga) chloridui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jei Jums skiriamas ®®Ga zymétas vaistas, informacijg apie kontraindikacijas turétuméte perskaityti
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Informacijos apie specialius jspé&jimus ir atsargumo priemones vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite
radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, jei Jus arba Jiisy vaikas yra jaunesnis nei 18 mety.

Kiti vaistai ir galio (®*Ga) chlorido tirpalas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti gydytojui interpretuoti vaizdus.

NeZinoma, ar galio (®*Ga) chlorido tirpalas gali sgveikauti su Kitais vaistais, nes nurodyti tyrimai
nebuvo atlikti. Jums bus suleista ne galio (°*Ga) chlorido, o vaisto, Zyméto **Ga radioizotopais,
injekcija.

Informacijos apie kity vaisty vartojimg kartu vartojant ®*Ga Zymétus vaistus rasite radioizotopais
zymimo vaisto pakuotés lapelyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant ®*Ga zymeéty vaisty pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Prie$ Jums skiriant *Ga Zyméty vaisty, turite informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jei yra
tikimybé, kad galite biiti nés¢ia, jei nepasirodé ménesinés arba zindote kiidikj.

procediirg.

Jeigu esate néscia
Branduolinés medicinos gydytojas néstumo metu skirs ®*Ga Zyméta vaistg tik tuo atveju, jei tikimasi,
kad nauda bus didesné uz rizika.

Jei zindote kudikj
Jusy bus paprasyta nutraukti zindymg. Paklauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada galite vél
testi zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
%8Ga zyméty vaisty vartojimas gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite ty vaisty pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti galio (**Ga) chlorido tirpala, gauta naudojant GalliaPharm

Galioja griezti teisés aktai, reglamentuojantys radiofarmaciniy preparaty vartojima, tvarkymg ir
Salinimg. GalliaPharm bus vartojamas tik specialiose kontroliuojamose vietose. Galio (°*Ga) chlorido
tirpalo gamyba, konkretaus vaisto-nesiklio Zenklinima radioizotopais ir ®*Ga zyméto vaisto suleidimg
Jums atliks tik zmonés, kurie yra i§mokyti ir kvalifikuoti saugiai jj naudoti. Sie asmenys ypatingai
ripinsis saugiu §io vaisto naudojimu ir Jus informuos apie savo veiksmus.

v —

medicinos gydytojas. Tai bus maziausias kiekis, reikalingas tinkamam rezultatui pasiekti.
Galio (®*Ga) chlorido tirpalo leidimas ir procediaros atlikimas

Jums bus leidZiamas ne galio (®*Ga) chlorido tirpalas, o kitas vaistas, kuris buvo sujungtas su galio
(°®Ga) chlorido tirpalu (Zymétas radioizotopais).
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Procediiros trukmé

Apie jprastg procediiros trukme suleidus **Ga zyméta vaista Jus informuos branduolinés medicinos
gydytojas. Norédami gauti daugiau informacijos, perskaitykite radioizotopais Zymimo vaisto pakuotés
lapel;.

Suleidus vaista, radioizotopais Zyméta galio (®*Ga) chlorido tirpalu
Jei reikés imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy po ®*Ga Zyméto vaisto vartojimo, Jus
informuos branduolinés medicinos gydytojas. Jei kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Jeigu Jums buvo suleista per didelé radioizotopais galio (**Ga) chlorido tirpalu Zyméto vaisto
dozé, nei reikia, arba Jums nety¢ia buvo tiesiogiai suleista galio (**Ga) chlorido tirpalo
Perdozavimas arba nety¢inis tiesioginis galio (®*Ga) chlorido tirpalo suleidimas mazai tikétinas, nes
8Ga zymétas vaistas Jums bus suleistas procediira tiksliai kontroliuojant prizitrin¢iam branduolinés
medicinos gydytojui. Taciau perdozavimo arba nety¢inio tiesioginio suleidimo atveju Jums bus
suteikta tinkama prieziiira.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,
4. Galimas Salutinis poveikis

%8Ga zymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Suleidus ®*Ga zyméto vaisto, jis skleis nedidelj kiekj jonizuojanciosios spinduliuotés esant itin menkai
vézio ir jgimty apsigimimy tikimybei.
Norédami gauti daugiau informacijos apie galimg Salutinj poveiki, perskaitykite radioizotopais

Zymimo vaisto pakuotés lapelj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GalliaPharm

Jums nereikés $io vaisto laikyti. Sis vaistas yra laikomas tinkamose patalpose, u tai atsakant
specialistui. Radiofarmaciniai preparatai bus saugomi pagal nacionalinius reglamentus dél
radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus radionuklidy generatoriaus naudoti
negalima.

Neardykite korpuso.

Galio (**Ga) chlorido tirpalg, gauta naudojant GalliaPharm, reikia suvartoti nedelsiant.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GalliaPharm sudétis
- Veikligjg medziagg sudaro germanio (**Ge) chloridas ir galio (°*Ga) chloridas, istirpinti
sterilioje itin grynoje 0,1 mol/l druskos riigstyje. Germanis (**Ge) negrjztamai sulaikomas
radionuklidy generatoriaus viduje ir suskyla iki dukterinio nuklido (**Ga), kuris gaunamas i3
generatoriaus kaip galio (**Ga) chloridas.
- Pagalbinés medZiagos yra: titano dioksidas (terpé);
sterili itin gryna 0,1 mol/l druskos riigstis (eliuavimo tirpalas)

Vienas radionuklidy generatorius tiekiamas su $iais elementais:

1. 1 PP talpyklé su eliuentu, 250 ml sterilios itin grynos 0,1 mol/l druskos riigsties (jskaitant
atskirg laikiklj PP buteliams; PP — polipropilenas)

1 ventiliuojama adata (ABS — akrilnitrilo butadieno stirenas / PE — polietilenas)

2 1/16 col. adapteriai kistukinei LUER jung¢iai (PEEK)

2 60 cm vamzdeliai (PEEK)

1 40 cm vamzdelis (PEEK)

1 20 cm vamzdelis (PEEK)

3 pirstais priverziamos jungiamosios detalés, 1/16 col. 10-32 (PEEK)

1 pirStais priverziama jungiamoji detalé, 1/16 col. M6 (PEEK)

1 uzdarymo voztuvo kolektorius (TPX — polimetilpentenas / HDPE — didelio tankio
polietilenas)

10. 1 kiStukiné LUER jungtis (PP)

VPN RN

GalliaPharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jums nereikés jsigyti ar tvarkyti $io vaisto.

Registruotojas ir gamintojas

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

13125 Berlin

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
visa GalliaPharm preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas vaistinio
preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos prieziiiros specialistams kitos papildomos mokslineés ir

praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir naudojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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