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GalliaPharm (germanija (°8Ge) hlorids / gallija (°4Ga)
hlorids)

GalliaPharm parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir GalliaPharm un kapeéc tas lieto?

GalliaPharm ir t. s. “radionuklidu generators”, zales, ko lieto, lai iegltu Skidumu, kas satur gallija
(58Ga) hloridu, kas ir radioaktiva viela. GalliaPharm un iegitais gallija (68Ga) hlorida Skidums nav

......

Gallija (58Ga) hlorida skidumu izmanto, lai radioaktivi iezimétu citas zales, ko lieto kermena
skenésanas laika, ko dévé par pozitronu emisiju tomografiju (PET). Radioaktiva iezimésana ir
panémiens, kas iezimé molekulas ar radioaktivu vielu.

GalliaPharm satur germanija (°8Ge) hloridu / gallija (°8Ga) hloridu.

Ka lieto GalliaPharm?

Ar GalliaPharm un iegito gallija (68Ga) hlorida Skidumu drikst rikoties tikai specialisti ar atbilstosu
apmacibu un pieredzi, un to var lietot tikai Tpasi noradita registréta iestadé. Sikaki noradijumi par
lietosanu ir ieklauti zaJu apraksta (informacija veselibas apripes specialistiem).

Ka GalliaPharm darbojas?

GalliaPharm nodros$ina gallija (68Ga) hlorida $kidumu, ko izmanto citu zalu radioaktivai iezimé&sanai. Sis
radioaktivi iezimétas zales var atpazit noteiktas organisma Siinas un piesaistities tam. 68Ga iezimétajas
zalés esoSo zemo radioaktivitates limeni var noteikt PET kermena skené&sanas laika, palidzot arstiem
diagnosticét un uzraudzit dazadas slimibas, tostarp vézi.

Kadi GalliaPharm ieguvumi atklati petijumos?

Ta ka %8Ga saturosie Skidumi, kas iegdti no %8Ge / %8Ga generatoriem, jau vairakus gadus tiek izmantoti
radioaktivai iezimésanai, uznémums, kas piedava tirgl GalliaPharm, iesniedza datus no mediciniskas
literatlras, kas parada to lietderibu kliniskaja praksé. Uznémums iesniedza ari datus par zalu kvalitati,
ka ari datus no dzivnieku modela (zurkas), kas liecina, ka arkartigi maza 8Ga daudzuma dé| ietekme
nav gaidama pat péc nejausas GalliaPharm iegita radioaktiva skiduma injicéSanas.
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Kads risks pastav, lietojot GalliaPharm?

Radiacijas iedarbiba var veicinat véza vai iedzimtu defektu risku.

Blakusparadibas péc zalu lietoSanas, kas radioaktivi iezimétas ar gallija (°8Ga) hlorida Skidumu, kas
ieglts no GalliaPharm, ir atkarigas no konkrétajam lietotajam zalém. Plasdka informacija par
iespéjamam blakusparadibam ir pieejama attiecigo radioaktivi ieziméto zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc GalliaPharm ir registrétas ES?

68Ga ir Iss pussabruksanas periods, kas nozimé, ka ta atri zaudé radioaktivitati, kas nepiecieSama
radioaktivai iezimésanai. 8Ge/%8Ga Jeneratora, pieméram, GalliaPharm, lietoSana ir piemérots veids,
ka padarit gallija (°8Ga) hlorida Skidumu viegli pieejamu radioaktivai iezimésanai. Paredzams, ka
GalliaPharm atvieglos radioaktivas ieziméSanas procesu registrétas iestadés un uzlabos piek|uvi véza
diagnostikai, kas tiek uzskatits par kliniski nozimigu ieguvumu. Tiek uzskatits, ka potencialie riski
pacientiem ir zemi, jo tos var samazinat lidz minimumam, izmantojot kvalitates kontroles procediras
un atbilstoSus noradijumus un apmacibu mediciniskajam personalam, kas strada ar GalliaPharm.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot GalliaPharm, parsniedz So zalu radito risku

un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu GalliaPharm lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu GalliaPharm
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par GalliaPharm lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti, un tiks veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par GalliaPharm

Sikaka informacija par GalliaPharm ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galliapharm.
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