ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA RODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Generator radionuklidu zawiera german (**Ge) jako nuklid macierzysty, ktory rozpada si¢ do nuklidu
pochodnego, czyli galu (*Ga). German (**Ge) stosowany do produkcji generatora (**Ge/**Ga) nie
zawiera dodanego nosnika. Calkowita radioaktywno$¢ zwigzana z germanem (**Ge) i
zanieczyszczeniami emitujagcymi promieniowanie gamma w eluacie nie przekracza 0,001%.

Generator radionuklidu GalliaPharm 1,11 - 3,70 GBq jest systemem do elucji jalowego roztworu galu
(®8Ga) chlorku do radioznakowania zgodnie z Farmakopeg Europejska 2464. Roztwor jest eluowany z
kolumny, w ktorej znajduje sie nuklid macierzysty german (®*Ge), stanowigcy zrodto galu (**Ga).
System jest ostonigty. Whasciwosci fizyczne nuklidu macierzystego i pochodnego podsumowano w
tabeli 1.

Tabela 1: Wlasciwosci fizyczne germanu (*Ge) i galu (*Ga)

68Ge 68Ga
Czas polowicznego rozpadu | 270,95 dnia 67,71 minuty
Rodzaj rozpadu fizycznego | Wychwyt elektronu Rozpad beta plus
Promieniowanie 9,225 keV (13,1%) 8,616 keV (1,37%)
rentgenowskie 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%)
Promieniowanie gamma 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+ Energia Energia maks.
352,60 keV 821,71 keV (1,20%)
836,00 keV  1899,01 keV
(87,94%)

Dane uzyskane z bazy danych NuDat (www.nndc.bnl.gov)

5 ml eluatu z generatora radionuklidu o najwickszej mocy (3,70 GBq) zawiera maksymalny potencjat
3,70 GBq ®Ga i 0,000037 GBq (37 kBq) **Ge (0,001% zanieczyszczenia w eluacie). Odpowiada to
2,4 ng galui 0,14 ng germanu.

[lo$¢ roztworu galu (®*Ga) chlorku przeznaczonego do radioznakowania zgodnie z Farmakopea
Europejska, ktory mozna eluowac z generatora radionuklidu, zalezy od ilo$ci znajdujacego si¢ w nim
germanu (**Ge), obecnego w dniu i godzinie elucji, objetosci zastosowanego eluentu (zwykle 5 ml) i
czasu, jaki uptynat od poprzedniej elucji. Jesli nuklid macierzysty i pochodny znajduja si¢ w
rownowadze, mozna eluowaé ponad 60% aktywnosci z dostepnego galu (*Ga).



Tabela 2 zawiera podsumowanie aktywno$ci w generatorze radionuklidu, minimalnych aktywno$ci
uzyskanych w wyniku elucji na poczatku okresu waznosci i na koniec okresu waznosci, jak rowniez
maksymalne potencjaty ®*Ga i ®*Ge w eluacie.

Tabela 2: Aktywno$¢ w generatorze radionuklidu i aktywno$¢ uzyskana w wyniku elucji

Moc, | Aktywnos$é Aktywnos$¢ Eluowana | Maksymalny | Maksymalny | Eluowana
GBq | wewnatrz wewnatrz aktywnos$¢ | potencjal potencjal aktywnos¢
generatora | generatora | na BGawS5ml | ®GewS5ml | nakoniec
radionuklidu | radionuklidu | poczatku eluatu, eluatu, okresu
na poczatku | na koncu okresu GBq/ng kBq/ng waznosci**,
okresu okresu waznos$ci**, GBq
waznosci*, waznosci*, GBq
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 = not less than (nie mniej niz)
* Rzeczywista aktywnoS¢ wewngtrz generatora radionuklidu moze roznié si¢ o £ 10% od mocy
nominalnej.

** W rownowadze

Bardziej szczegdtowe objasnienia i przyktady eluowanych aktywnosci w réznych punktach czasowych
podano w punkcie 12.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Generator radionuklidu.

Generator radionuklidu ma posta¢ obudowy z niebarwione;j stali nierdzewnej z dwoma uchwytami
oraz z portem wlotowym i wylotowym.

Generator radionuklidu GalliaPharm po elucji dostarcza jalowy roztwor galu (**Ga) chlorku do
radioznakowania. Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1

Generator radionuklidu nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Wskazania do stosowania



Jatowy eluat (roztwor galu (°®Ga) chlorku) z generatora radionuklidu GalliaPharm jest wskazany do
znakowania in vitro rdbznych zestawow do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego,
opracowanych i zatwierdzonych do radioznakowania takim eluatem w celu zastosowania do
obrazowania metodg pozytonowej tomografii emisyjnej (PET).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania wylgcznie w wyznaczonych osrodkach medycyny
nuklearnej i powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przez specjaliste majacego doswiadczenie w
radioznakowaniu in vitro.

Dawkowanie

[lo$¢ eluatu (roztwor galu (**Ga) chlorku) potrzebna do radioznakowania i ilo$¢ radiofarmaceutyku
znakowanego %*Ga, ktory nastepnie podaje sie pacjentowi, bedzie zalezata od zestawu, ktory ma byé
radioznakowany oraz jego przewidzianego zastosowania. Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta okreslonego zestawu do przygotowywania
produktu radiofarmaceutycznego, ktory ma by¢ radioznakowany.

Drzieci i mlodziez
Wigcej informacji na temat zastosowania u dzieci i mtodziezy podano w charakterystyce produktu
leczniczego/ulotce dla pacjenta zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory

bedzie radioznakowany przy uzyciu *®Ga.

Sposéb podawania

Roztwor galu (®*Ga) chlorku nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania pacjentom, ale jest
stosowany do radioznakowania in vitro roznych zestawow do przygotowywania preparatu
radiofarmaceutycznego. Droga podania radiofarmaceutyku znakowanego ®*Ga jest okreslona w tresci
charakterystyki produktu leczniczego/ulotki dla pacjenta okreslonego zestawu do przygotowywania
preparatu radiofarmaceutycznego. Nalezy si¢ do niej stosowac.

Instrukcje dotyczace doraznego przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.
4.3 Przeciwwskazania

Roztworu galu (®*Ga) chlorku nie nalezy podawac bezposrednio pacjentowi.

Stosowanie produktow leczniczych radioznakowanych ®Ga jest przeciwwskazane w przypadku
nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

W celu uzyskania informacji na temat przeciwwskazan do stosowania okreslonych
radiofarmaceutykow radioznakowanych %*Ga przygotowanych przez radioznakowanie roztworem galu
chlorku (®*Ga), nalezy zapozna¢ si¢ z trescig charakterystyki produktu leczniczego/ulotki dla pacjenta
produktu leczniczego, ktory ma by¢ radioznakowany.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwor galu (®Ga) chlorku do radioznakowania nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania

pacjentom, ale jest stosowany do radioznakowania in vitro réznych zestawow do przygotowania
preparatow radiofarmaceutycznych.



Niezamierzone bezpos$rednie podanie roztworu galu (*®Ga) chlorku moze prowadzi¢ do zwickszonego
narazenia pacjentoOw na promieniowanie (patrz punkty 4.9, 5.2 1 11). Przypadkowe podanie roztworu
galu chlorku (®*Ga) do radioznakowania zawierajacego 0,1 mol/l kwas chlorowodorowy moze
spowodowac¢ lokalne podraznienie zyty, a w przypadku podania poza naczynie, martwice tkanki.
Cewnik lub dotkniety obszar nalezy przeptukaé 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan.

Nalezy stale zapewnia¢ bezpieczne obchodzenie si¢ produktem GalliaPharm i eluatem zgodnie z
instrukcjami podanymi w niniejszym dokumencie, w celu ochrony pacjentéw i fachowych
pracownikow opieki zdrowotnej przed przypadkowym nadmiernym narazeniem na promieniowanie
(parz punkty 61 12).

Zanieczyszczenie %Ge moze wrasta¢ w eluacie powyzej 0,001%, jesli generator nie bedzie
poddawany elucji przez kilka dni (patrz punkt 12). Nalezy $cisle przestrzega¢ wszystkich instrukcji

podanych w punkcie 12, aby unikngé ryzyka nadmiernego narazenia na *Ge.

Indywidualne uzasadnienie stosunku korzysci do zagrozen

W przypadku kazdego pacjenta, narazenie na promieniowanie musi by¢ uzasadnione prawdopodobna
korzyscia.

Podawana ilo$¢ substancji radioaktywnych powinna by¢ w kazdym przypadku mozliwie jak
najmniejsza, ale jednoczesnie wystarczajaca do uzyskania wymaganych informacji.

Ostrzezenia ogdlne

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci w odniesieniu
do radiofarmaceutykow znakowanych ®*Ga nalezy zapoznac sie z trescig charakterystyki produktu
leczniczego/ulotki zalgczonej zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory
bedzie radioznakowany.

Srodki ostroznos$ci w odniesieniu do zagrozen srodowiskowych podano w punkcie 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji roztworu galu (°*Ga) chlorku do radioznakowania z
innymi produktami leczniczymi, poniewaz jest on stosowany do radioznakowania produktow
leczniczych in vitro.

W celu uzyskania informacji dotyczacych interakcji zwigzanych ze stosowaniem radiofarmaceutykow
znakowanych %Ga nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego/ulotki do
zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety zdolne do zaj$cia w ciaze

W razie zamiaru podania radiofarmaceutykoéw kobiecie zdolnej do zajscia w cigzg wazne jest
ustalenie, czy jest ona w cigzy, czy tez nie. Kazdg kobietg, u ktorej krwawienie menstruacyjne nie
wystgpito w terminie, nalezy uznac za ci¢zarng az do chwili wykluczenia cigzy. W przypadku
watpliwosci dotyczacych mozliwosci cigzy (jesli krwawienie menstruacyjne nie wystapito w terminie,
jesli cykl menstruacyjny jest bardzo nieregularny itp.), nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne
techniki niewymagajace stosowania promieniowania jonizujgcego (jesli takie istnieja).



Ciaza

Zabiegi obejmujace podanie radionuklidu kobiecie ci¢zarnej wigza si¢ rowniez z napromienieniem
ptodu. W zwigzku z tym w czasie cigzy nalezy wykonywac tylko absolutnie niezb¢dne badania, dla
ktorych mozliwe korzy$ci znacznie przewyzszajg ryzyko poniesione przez matke i ptod.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku matce karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ odtozenia
badania do czasu, gdy matka przestanie karmi¢ piersig. Jesli podanie produktu zostanie uznane za
konieczne, nalezy przerwac karmienie piersig i wyrzuci¢ odciagnigty pokarm.

Bardziej szczegdtowe informacje na temat stosowania radiofarmaceutyku znakowanego **Ga w czasie
cigzy i u kobiet karmigcych piersig podano w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla
pacjenta zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie
radioznakowany.

Plodno$¢

Bardziej szczegdétowe informacje na temat ptodnosci w okresie stosowania radiofarmaceutyku
znakowanego *Ga podano w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta zestawu do
przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn po podaniu radiofarmaceutyku
znakowanego *Ga jest okreslony w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta zestawu
do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane wystepujace po podaniu radiofarmaceutyku znakowanego **Ga beda
zalezaty od okres$lonego zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie
stosowany. Tego typu informacje podano w Charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta
zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce wigze si¢ z indukcja rozwoju nowotworow i ryzykiem
wystepowania wad dziedzicznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W razie podania pacjentowi wigkszej niz zalecana aktywnos$ci radiofarmaceutyku znakowanego *Ga
moze wystapi¢ nadmierne narazenie na promieniowanie. Dalsze informacje podano w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zestawu do przygotowywania produktu
radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.



Nie przewiduje si¢ zadnych dziatan toksycznych ze strony niezwigzanego **Ga po przypadkowym
podaniu eluatu. Podany, niezwigzany **Ga w krotkim czasie rozpada si¢ prawie zupetnie do stabilnego
izotopu %Zn (97% rozpada si¢ w ciagu 6 godzin). W tym czasie ®*Ga gromadzi si¢ glownie we krwi
(osoczu), wigzac si¢ z transferyng, oraz w moczu. Pacjenta nalezy nawadniac, aby przyspieszy¢
wydalanie **Ga. Zalecane jest rowniez wymuszanie diurezy oraz czgste oproznianie pecherza.

Dawke promieniowania dla ludzi w przypadku niezamierzonego podania eluatu nalezy oszacowac,
korzystajac z informacji podanych w punkcie 11.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Diagnostyczne preparaty radiofarmaceutyczne: inne
radiofarmaceutyczne produkty diagnostyczne, kod ATC: V09X.

Wiasciwosci farmakodynamiczne radiofarmaceutyku znakowanego *Ga przygotowanego w procesie
radioznakowania eluatem z generatora radionuklidu przed podaniem bedg zalezaty od charakteru
czasteczki no$nikowe;j, ktora bedzie znakowana. Dalsze informacje podano w charakterystyce
produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta zestawu do przygotowywania preparatu
radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
GalliaPharm generator radionuklidu 1,11 — 3,70 GBq we wszystkich podgrupach populacji dzieci i
mtodziezy, poniewaz jest to produkt stuzacy do radioznakowania. Stosowanie u dzieci i mtodziezy,
patrz punkt 4.2.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Roztwdr galu (®*Ga) chlorku nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania pacjentom, ale jest
stosowany do radioznakowania in vitro r6znych zestawoéw do przygotowywania preparatu
radiofarmaceutycznego. W zwigzku z tym wlasciwosci farmakokinetyczne radiofarmaceutykow
znakowanych %Ga beda zalezaly od charakteru czgsteczek no$nikowych przewidzianych do
radioznakowania.

Wchlanianie, dystrybucja i wydalanie wolnego ®*Ga po bezpo$rednim wstrzyknieciu roztworu galu
(®8Ga) chlorku zbadano u szczuréw. W badaniu przeprowadzonym na szczurach wykazano, ze po
bezposrednim podaniu dozylnym roztworu galu (®*Ga) chlorku, ®*Ga jest powoli usuwany z krwi, a
biologiczny okres pottrwania wynosi 188 h dla samcow i 254 h dla samic. Jest to spowodowane tym,
ze niezwigzany Ga®" zachowuje si¢ w podobny sposob jak Fe**. Jednakze, poniewaz biologiczny okres
poltrwania jest duzo dtuzszy niz fizyczny okres potowicznego rozpadu dla ®*Ga (67,71 min), po 188 h
lub 254 h obserwuje si¢ rozpad prawie catego ®*Ga do nieaktywnego izotopu **Zn. Juz w ciggu

6 godzin okoto 97% pierwotnej ilosci ®*Ga ulegnie rozpadowi do %*Zn.

U szczurow *Ga byl wydalany gtownie z moczem, a niewielka ilo$¢ byla zatrzymywana w watrobie i
nerkach. Narzady wykazujace najwyzsza aktywno$¢ ®®Ga, poza krwia, osoczem i moczem, to watroba,
pluca, $ledziona i ko$ci. U samic szczuréw aktywno$¢ ®Ga w zenskich narzgdach piciowych, tj.
macicy i jajnikach, byta porownywalna do aktywno$ci obserwowanej w ptucach. Aktywno$¢ ®Ga w
jadrach byta bardzo niska.

Ekstrapolujac dane uzyskane u szczuréw, szacowana usredniona dla ptci dawka skuteczna wynikajaca
z niezamierzonego dozylnego wstrzykniecia galu (°*Ga) chlorku wynositaby 0,0216 mSv/MBq dla
osoby dorostej (wigcej szczegdtow, patrz punkt 11).



Aktywno$¢ wynikajaca z zanieczyszczenia ®®Ge w badaniu prowadzonym na szczurach byta
niezwykle niska i nie miata znaczenia klinicznego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci toksykologiczne radiofarmaceutykoéw znakowanych %Ga przygotowanych przez
radioznakowanie in vitro roztworem galu (**Ga) chlorku bedg zalezaty od charakteru poddanego
radioznakowaniu zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypehienie kolumny

Tytanu dwutlenek

Roztwor do elucji

Jatowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Radioznakowanie czasteczek no$nikowych galu (°®Ga) chlorkiem jest bardzo wrazliwe na obecno$é
sladowych zanieczyszczen metalami.

Bardzo wazne jest, by wszystkie szklane pojemniki, igly do strzykawek itp. stosowane do
przygotowania radioznakowanego produktu leczniczego byly doktadnie oczyszczone, aby miec¢
pewnos¢, ze sg wolne od Sladowych zanieczyszczen metalami. Nalezy uzywac wylacznie igiet do
strzykawek (na przyktad niemetalowych) z potwierdzong odpornoscig na rozcienczone kwasy, aby
zminimalizowa¢ poziom $ladowych zanieczyszczen metalami.

Nie zaleca si¢ stosowania niepowlekanych korkow do fiolki do elucji, gdyz moga one zawieraé
znaczne ilosci cynku, ktory zostanie wymyty przez kwasowy eluat.

6.3 OKres waznosci

Generator radionuklidu

18 miesigcy od daty kalibracji.
Data kalibracji i termin waznos$ci sg podane na etykiecie.

Roztwor galu (°®Ga) chlorku do radioznakowania

Eluat nalezy uzy¢ natychmiast po elucji.

Jalowy ultraczysty roztwor kwasu chlorowodorowego do elucii

2 lata.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Wyzsze temperatury, przekraczajace znaczaco 25°C moga w odwracalny sposob zmniejszy¢ uzyskang
aktywno$¢ (uzysk) ®*Ga w eluacie ponizej 60%. Dlatego tez, aby otrzyma¢ optymalny uzysk elucji
(>60%), generator radionuklidu nalezy stosowaé¢ w temperaturach nieprzekraczajacych 25°C. Jesli
generator radionuklidu jest na ogdt przechowywany w wyzszych temperaturach, nalezy pami¢taé o
wyréwnaniu temperatury generatora w temperaturze <25°C przez kilka godzin przed elucja. Niemniej
jednak elucje w temperaturze powyzej 25°C sg mozliwe i nie majg szkodliwego wpltywu na generator
radionuklidu ani nie majg wplywu na jako$¢ eluatu z wyjatkiem potencjalnego zmniejszenia uzysku
%Ga.

Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi materiatdw radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania oraz specjalistyczny sprzet stuzacy do uzywania

Szklana kolumna sktada si¢ z rury ze szkta borokrzemowego (typu I) 1 z zatyczek z
polieteroeteroketonu (PEEK), ktore sg przymocowane do przewodu wlotowego i wylotowego z PEEK
z uzyciem recznie dokrecanych ztaczek podobnych do stosowanych w chromatografach cieczowych
(HPLC). Przewody te sa podtaczone do dwoch portow, ktore przechodza przez zewnetrzng obudowe
generatora radionuklidu.

Kolumna znajduje si¢ w olowianej ostonie. Otowiana ostona jest trwale osadzona w obudowie ze stali
nierdzewnej z dwoma uchwytami.

Akcesoria dostarczane wraz z generatorem radionuklidu (minimalne ilo$ci):

1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jatlowego ultraczystego kwasu
chlorowodorowego 0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP =
polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE

= polietylen)

2 adaptery 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER (PEEK)

2 przewody 60 cm (PEEK)

1 przewdd 40 cm (PEEK)

1 przewod 20 cm (PEEK)

3 recznie dokregcane zigezki 1/16" 10-32 (PEEK)

1 rgcznie dokrecana ztgezka 1/16" M6 (PEEK)

1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o
wysokiej gestosci)

10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

VoW

Wielkos$ci opakowan:

Generatory radionuklidu s dostarczane z nastepujacymi wielko$ciami aktywnosci ®*Ge w momencie
kalibracji: 1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBq 1 3,70 GBq.



Widok przekrojowy generatora radionuklidu
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Widok z przodu generatora radionuklidu

a5

-~

Port wlotov\v

Port wylotoy

Plyta czotowa z
portem wlotowym
i wylotowym T

oo

Wymiary: 230 mm x 132 mm x 133 mm (wysoko$¢ x szeroko$¢ x gltebokos¢)

Ciezar: okoto

14 kg
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia ogdlne

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez
upowaznione do tego osoby w okreslonych warunkach klinicznych. Ich odbior, przechowywanie,
stosowanie, przenoszenie oraz usuwanie jest regulowane przepisami i (lub) odpowiednimi
pozwoleniami prawnymi wydawanymi przez wlasciwe wiadze.

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowywane w sposob spetniajacy zarowno wymogi
bezpieczenstwa odnoszace si¢ do promieniowania, jak i jakosci farmaceutycznej. Nalezy zastosowac
odpowiednie $rodki ostrozno$ci w zakresie aseptyKki.

W Zadnym wypadku nie wolno rozktada¢ generatora radionuklidu na czgsci, gdyz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie elementoéw wewnetrznych 1 prowadzi¢ do wycieku materiatu
radioaktywnego. Ponadto rozmontowanie obudowy ze stali nierdzewnej doprowadzi do mozliwosci
kontaktu ostony otowianej z uzytkownikiem.

Zabiegi podawania produktu nalezy przeprowadza¢ w sposob, ktory minimalizuje ryzyko skazenia
produktu leczniczego i napromieniowania uzytkownikow. Obowigzkowe jest stosowanie
odpowiedniej ostony.

Podawanie preparatow radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla 0so6b postronnych, zwigzane z
promieniowaniem zewnetrznym i skazeniem pochodzacym z rozlanego moczu, wymiocin itp. Nalezy
zastosowac¢ $rodki ochrony radiologicznej zgodne z krajowymi przepisami.

Przed usunigciem generatora radionuklidu nalezy oszacowac jego aktywno$¢ resztkowa.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu galu (**Ga) chlorku do radioznakowania lub
radioznakowany produkt leczniczy lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13125 Berlin

Niemcy

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/001 - GalliaPharm 1,11 GBq generator radionuklidu
EU/1/24/1836/002 - GalliaPharm 1,48 GBq generator radionuklidu
EU/1/24/1836/003 - GalliaPharm 1,85 GBq generator radionuklidu
EU/1/24/1836/004 - GalliaPharm 2,22 GBq generator radionuklidu
EU/1/24/1836/005 - GalliaPharm 2,59 GB(q generator radionuklidu
EU/1/24/1836/006 - GalliaPharm 2,96 GBq generator radionuklidu
EU/1/24/1836/007 - GalliaPharm 3,33 GBq generator radionuklidu
EU/1/24/1836/008 - GalliaPharm 3,70 GBq generator radionuklidu
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 sierpien 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Dawka promieniowania radioaktywnego pochtaniana przez poszczeg6lne narzady w wyniku
dozylnego podania produktu leczniczego znakowanego *®*Ga zalezy od konkretnego, poddanego
radioznakowaniu zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego. Informacje
dotyczace dozymetrii radiacyjnej dla poszczegodlnych radiofarmaceutykéw znakowanych ®Ga po
podaniu produktu leczniczego radioznakowanego podane sa w charakterystyce produktu leczniczego
konkretnego zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego.

Ponizsze tabele 3 i 4 zawierajace informacje dozymetryczne pomagaja oceni¢, w jakim stopniu
niezwiazany %Ga przyczynia si¢ do dawki promieniowania po podaniu radiofarmaceutyku
znakowanego **Ga lub dawki promieniowania po niezamierzonym dozylnym podaniu roztworu galu
(®8Ga) chlorku.

Szacunkowe dane dozymetryczne opierajg si¢ na badaniach dystrybucji przeprowadzonych na
szczurach. Punkty czasowe pomiaréw byty nastepujgce: 5 minut, 30 minut, 60 minut, 120 minut i
180 minut.

Dawka skuteczna promieniowania ®*Ga w przypadku dorostych wynosi 0,0216 mSv/MBgq, co daje

przyblizong dawke skuteczng promieniowania wynoszacg 5,6 mSv, wynikajaca z przypadkowego
podania dozylnego aktywnosci 259 MBq.
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Tabela 3: Dawka pochloni¢ta na jednostke podanej aktywnos$ci — niezamierzone podanie eluatu
z galu (®®Ga) chlorkiem u kobiet

Dawka pochlonieta na podana jednostke aktywnos$ci (mGy/MBq)

Narzad Dorosli! 15 lat? 10 lat? 5 lat? 1rok? Noworodki?
(60kg) (S0kg) (30kg) (A7kg) (10kg) S kg)
Tkanka tluszczowa/ 0,0121  0,0199 00327 00531  0,1050 0,2680
pozostala
Nadnercza 0,0398  0,0304 0,440 00618  0,0959 0,1020
Szpik kostny 0,0299  0,0202 00331 00606  0,1540 0,6050
Powierzchnia kosci 0,0169 ND ND ND ND ND
Moézg 0,0081  0,0048 0,061 00081 00126 0,0282
Sciana jelita grubego 0,0210 0,0224 0,0373 0,0609 0,1170 0,2930
Sciana serca 0,0838  0,0263  0,0407 0,639  0,1150 0,2280
Nerki 0,0424  0,0333 00474 00712  0,1280 0,3250
Watroba 0,0640  0,0598  0,0906  0,1360  0,2630 0,6080
Pluca 0,0552  0,0497 0,708  0,1090 02160 0,5840
Miesnie 0,0131 0,031 0,248 00698  0,1370 0,1950
Komérki kosciotwéreze  0,05672  0,0558  0,0869  0,1420  0,3310 1,0100
Jajniki 0,0372  0,0332 00944  0,1650  0,3720 0,7550
Trzustka 0,0309  0,0276  0,0533  0,0704  0,1490 0,4730
Slinianki 0,0194 ND ND ND ND ND
Skéra 0,0115 00115 00189 00311 00612 0,1570
Sciana jelita cienkiego 0,0256  0,0273  0,0459 00749  0,1460 0,3630
Sledziona 0,0407  0,0263  0,0403 00642  0,1180 0,3030
Sciana zoladka 0,0284  0,0188 0,293 00482  0,0939 0,2540
Grasica 0,0129  0,0094 00115 00157  0,0261 0,0518
Tarczyca 0,0265  0,0282  0,0434 0,923  0,1730 0,2490
Sciana pecherza 0,0174  0,0155 00251 00419  0,0770 0,2000
mocCzowego
Macica/szyjka macicy 0,0291  0,0325 04560  0,6900  1,2500 0,5360
Dawka skuteczna 0.0216°

(mSv/MBq)

ND = nie ustalono, poniewaz narzad/tkanka nie sg dostegpne w OLINDA/EXM v1.0.
! obliczenia wykonano w programie IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 obliczenia wykonano w programie OLINDA v1.0.

3 dawka usredniona dla pici okre$lona wedtug Publikacji 103 ICRP.
4 Z powodu metodologicznych ograniczen podstawowego badania dystrybucji u szczuréw, nie
byto mozliwe uwzglednienie zawartosci pgcherza moczowego jako jednoznacznego regionu
zrodtowego do celow dozymetrii. Ze wzgledu na to, ze chlorek galu (®®Ga) jest wydalany
gtéwnie z moczem (na podstawie danych uzyskanych u szczurdéw), zgtaszana dawka skuteczna

jest tym samym przypuszczalnie niedoszacowana.
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Tabela 4: Dawka pochloni¢ta na jednostke podanej aktywnos$ci — niezamierzone podanie eluatu
z galu (®Ga) chlorkiem u mezczyzn

Dawka pochlonieta na podana jednostke aktywno$ci (mGy/MBq)

Narzad Dorosli’ 15 lat? 10 lat? 5 lat? 1rok?  Noworodki2
(73kg) (S0kg) (30kg) (17kg) (10 kg) S kg)
Tkanka tluszczowa/ 0,0065  0,0128  0,0210  0,0341  0,0672 0,1720
pozostala
Nadnercza 0,0189  0,0200  0,0289  0,0405  0,0628 0,0669
Szpik kostny 0,0124  0,0149  0,0244 0,454  0,1120 0,4180
Powierzchnia kosci 0,0079 ND ND ND ND ND
Moézg 0,0046  0,0034  0,0043 00056  0,0088 0,0196
Sciana jelita grubego 0,0121 0,0162 0,0274 0,0449 0,0865 0,2150
Sciana serca 0,0335 0,095 0,303  0,0478  0,0858 0,1710
Nerki 0,0221  0,0239 00340  0,0510  0,0915 0,2340
Watroba 0,0307  0,0388  0,0588  0,0881  0,1700 0,3940
Pluca 0,0262 0,027 00466 00718  0,1420 0,3850
Miesnie 0,0072  0,0111 00219  0,0658  0,1300 0,1800
Komérki kosciotwércze 0,0308>  0,0402 0,633  0,1050  0,2440 0,7550
Trzustka 0,0167  0,0211 00412 0,540  0,1150 0,3720
Slinianki 0,0132 ND ND ND ND ND
Skéra 0,0073  0,0063 00102 00166  0,0326 0,0828
Sciana jelita cienkiego 0,0126  0,0167  0,0282  0,0460  0,0892 0,2220
Sledziona 0,0238  0,0259  0,0400  0,0634  0,1170 0,3060
Sciana zoladka 0,0145 00116 00179  0,0295  0,0573 0,1570
Jadra 0,0098  0,0182 0,210  0,1410  0,1910 0,2770
Grasica 0,0092  0,0082 00093 00122  0,0193 0,0384
Tarczyca 0,0163  0,0248  0,0383  0,0825  0,1550 0,2200
Sciana pecherza 0,0116  0,0095 00151 00252  0,0458 0,1190
mocCzowego
Sciana jelita cienkiego 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Dawka skuteczna 0.02163

(mSv/MBq)

ND = nie ustalono, poniewaz narzad/tkanka nie sg dostegpne w OLINDA/EXM v1.0.
! obliczenia wykonano w programie IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 obliczenia wykonano w programie OLINDA v1.0.

3 dawka usredniona dla pici okre$lona wedtug Publikacji 103 ICRP.
4 Z powodu metodologicznych ograniczen podstawowego badania dystrybucji u szczuréw, nie
byto mozliwe uwzglednienie zawartosci pgcherza moczowego jako jednoznacznego regionu
zrodtowego do celow dozymetrii. Ze wzgledu na to, ze chlorek galu (°®Ga) jest wydalany glownie
z moczem (na podstawie danych uzyskanych u szczurow), zgtaszana dawka skuteczna jest tym

samym przypuszczalnie niedoszacowana.
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Narazenie na promieniowanie zewnetrzne

Srednie promieniowanie powierzchniowe lub kontaktowe generatora radionuklidu wynosi mniej niz
0,14 pSv/h na MBq ®Ge, ale mozliwe jest wystepowanie miejscowo ,,gorgcych punktow” wyzszego
promieniowania. Niezaleznie od tego, generator radionuklidu 3,70 GBq osiggnie ogdlng $rednig moc
dawki promieniowania powierzchniowego wynoszacg okoto 518 uSv/h. Ogdlnie zaleca si¢
przechowywanie generatora radionuklidu w dodatkowej ostonie, aby zminimalizowa¢ dawke, jakg
otrzymuje personel obstugujacy urzadzenie.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Elucja generatora radionuklidu musi odbywac¢ si¢ w pomieszczeniach odpowiadajacych krajowym
przepisom dotyczacym bezpieczenstwa stosowania preparatow radioaktywnych.

Ogolne przygotowanie, podigczenie przewodéw, wymiana pojemnika z jalowym roztworem
(0,1 mol/1) ultraczystego kwasu chlorowodorowego, elucja generatora i inne czynnosci mogace
narazi¢ generator na kontakt z otoczeniem powinny by¢ wykonywane z zachowaniem zasad aseptyki i

w $rodowisku o odpowiedniej czystosci zgodnie z obowigzujacymi krajowymi przepisami.

Przygotowanie

Rozpakowywanie generatora radionuklidu:

1. Nalezy sprawdzi¢ zewngtrzne opakowanie wysytkowe pod katem uszkodzen w czasie
transportu. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy przeprowadzi¢ tzw. probe Sciereczkowa
promieniowania (ang. wipe survey) uszkodzonego miejsca. Jesli wynik przekracza 40 impulséw
na sekunde na 100 cm?, nalezy zawiadomi¢ Inspektora ds. ochrony radiologiczne;j.

2. Przecia¢ plombe zabezpieczajaca na gornej czesci opakowania wysytkowego. Wyjac z
opakowania wewngetrzne piankowe wypehienie ochronne. Ostroznie oddzieli¢ od siebie
elementy piankowe.

3. Ostroznie wyja¢ generator radionuklidu.
OSTRZEZENIE: Mozliwos¢ upuszczenia produktu: Generator radionuklidu wazy okoto
14 kg. Nalezy si¢ z nim obchodzi¢ z zachowaniem ostroznosci, aby unikna¢ potencjalnych
urazow. Jesli generator radionuklidu zostanie upuszczony lub jesli uszkodzenie podczas
transportu obejmuje rowniez opakowanie wysytkowe, nalezy sprawdzi¢, czy nie ma wyciekow i
przeprowadzi¢ probe Sciereczkowa promieniowania generatora radionuklidu. Nalezy rowniez
sprawdzi¢, czy generator radionuklidu nie jest uszkodzony w $rodku, przechylajac go powoli o
90°. Sprawdzié, czy nie stycha¢ odglosu uszkodzonych, przemieszczajacych si¢ czesci.

4. Przeprowadzi¢ probg $ciereczkowa promieniowania wktadek znajdujacych si¢ w opakowaniu
wysytkowym oraz zewnetrznej powierzchni generatora radionuklidu. Jesli wynik przekracza

40 impulséw na sekunde na 100 cm?, nalezy zawiadomi¢ Inspektora ds. ochrony radiologiczne;.

5. Sprawdzi¢ zapieczetowany port wlotowy i wylotowy pod katem uszkodzen. Przed usunigciem
zatyczek z portow nalezy przygotowaé przewody do elucji.
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Optymalne ustawienie:

1. Zaleca si¢, aby przy instalowaniu generatora radionuklidu na state, tj. z urzadzeniem do syntezy
lub w celu elucji recznej, przewod wylotowy byta jak najkrotszy, poniewaz jego dtugo$¢ moze
wplywacé na uzyskang aktywno$¢ w naczyniu odbiorczym/reakcyjnym. Z tego powodu generator
radionuklidu dostarczany jest z przewodami o trzech réznych dtugosciach, co umozliwia
dobranie odpowiedniej dlugosci.

2. Zaleca si¢ zastosowanie miejscowej dodatkowej ostony przy ustawianiu na miejscu generatora
radionuklidu.

Uwaga: Nalezy unika¢ przesuwania generatora radionuklidu po zainstalowaniu go w ostatecznym
polozeniu.

Montaz generatora radionuklidu:

Akcesoria dostarczane wraz z generatorem radionuklidu (minimalne ilo$ci):

1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jatowego ultraczystego kwasu
chlorowodorowego 0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP =
polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE

= polietylen)

2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

2 przewody 60 cm (PEEK)

1 przewod 40 cm (PEEK)

1 przewod 20 cm (PEEK)

3 recznie dokrecane ztgezki 1/16" 10-32 (PEEK)

1 rgcznie dokrecana ztgezka 1/16" M6 (PEEK)

1 rozgale¢znik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o
wysokiej gestosci)

10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

e

Generator radionuklidu nalezy montowaé¢ w odpowiednio czystym Srodowisku. Konieczne jest
zachowanie zasad aseptyki podczas catego procesu montazu. Podczas przygotowywania i podtgczania
przewodow do generatora radionuklidu oraz do zbiornika na eluent nalezy nosi¢ r¢kawice. Ma to
decydujace znaczenie dla zachowania jatowosci.
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Fotografia ztozonych akcesoriow do elucji przed podigczeniem do generatora radionuklidu.
(Wskazane numery identyfikacyjne akcesoriow sq takie, jak przedstawione na powyzszej liscie. Sq one
tez odpowiednio stosowane na fotografiach i instrukcjach montazu podanych ponizej):

2

2
3 ! t &« 4,5, 6 (pokazano: 5) s P
T L & 7
37

1. Montaz przewodu wlotowego:

Uwaga: port wlotowy ma indywidulanie
dopasowany gwint, aby unikng¢ nieprawidtowego
poditaczenia. Jedynie specjalna recznie dokrgcana
ztaczka 1/16" M6 bedzie pasowata do tego portu.
Aby zatozy¢ przewdd wlotowy, nalezy podlaczyé
kolec z odpowietrznikiem (2) do jednego konca
rozgat¢znika z zaworami (9) przy uzyciu meskiego
ztacza LUER (10) [I]. Do drugiego konca
rozgat¢znika z zaworami (9) nalezy zamocowaé
adapter 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER (3)
[II]. Podtaczy¢ jeden przewod PEEK 60 cm (4) z
uzyciem recznie dokrecanej ztaczki 1/16" 10-32 (7)
[IHI]. Wlozy¢ specjalng recznie dokrecang ztaczke
1/16" M6 (8) na drugi koniec przewodu, ale jeszcze
jej nie podiaczaé [IV].

2. Montaz przewodu wylotowego:

Na przewod wylotowy nalezy wybra¢ przewdd o
dtugosci odpowiedniej do konkretnych lokalnych
warunkow (20 cm, 40 cm lub 60 cm). Nalezy uzy¢
mozliwie jak najkrétszego przewodu. Podtaczyé
wybrany przewod PEEK (4, 5 lub 6) do drugiego
adaptera 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (3),
uzywajac recznie dokrgcanej ztgezki 1/16" 10-32
(7) [V]. Wlozy¢ trzecig rgcznie dokrgcang ztaczke | \
1/16" 10-32 (7) na drugi koniec przygotowanego
przewodu wylotowego, ale jeszcze jej nie podtaczad
[IV].
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3. Podlaczanie zbiornika kwasu
chlorowodorowego do przewodu wlotowego:
Zawiesi¢ pojemmnik z PP zawierajagcy 250 ml
jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l w poblizu portu wlotowego, powyzej
generatora radionuklidu.
Zawory rozgateznika z zaworami maja wzorzec
przeplywu typu T z trzema otworami wewnatrz — po
jednym w kazdym kierunku zewngtrznych ramion.
Przekreci¢ zawory znajdujace si¢ na rozgatezniku w
odpowiednim kierunku (polozenie na godzinach 3-
6-9 1) , tak by ptyn nie mogt si¢ przedostac przez
kolec [VII]. Zdja¢ ostonge =z kolca =z
odpowietrznikiem 1 wepchnag¢  kolec z
odpowietrznikiem do ztgcza worka PP [VIII].

Teraz nalezy usung¢ powietrze z rozgal¢znika i
podiaczonego przewodu wlotowego. Nalezy mieé
$wiadomo$¢, ze tym samym nastapi przeplyw
kwasu chlorowodorowego, ktory moze wyptywac z
przewodu 1 portdw bocznych. Nalezy by¢
przygotowanym, aby niezwtocznie usuna¢ krople.

Aby usung¢ powietrze, nalezy najpierw przekrecié
oba zawory rozgal¢znika w sposob przedstawiony
na fotografii [IX] (ramiona pokretet obu zaworow
powinny by¢ w potozeniu na godzinach 6-9-12 - ).
Spowoduje to wypelnienie przewodu wlotowego
ptynem i wypchnigcie z niego powietrza. Nastgpnie
przekreci¢ gbrny zawor w potozenie na godzinach
9-12-3 - i zdjaé nasadke z goérnego portu
bocznego, aby usuna¢ powietrze [X]. Nastepnie
zamkng¢ ponownie nasadkg gorny boczny port.
Teraz przekreci¢ gorny zawdr z powrotem w
polozenie na godzinach 6-9-12 - . Przekreci¢ dolny
zawor w potozenie na godzinach 9-12-3 - i zdjaé
nasadke z dolnego portu bocznego, aby usungé
powietrze [XI]. Zamkngé ponownie nasadka dolny
boczny port. W koncu ustawi¢ dolny zawor w
polozeniu na godzinach 3-6-9 -1, zatrzymad
przeptyw plynu z pojemnika na kwas
chlorowodorowy [XII].
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4. Podlaczanie przewodu wlotowego do portu
generatora radionuklidu:

Wyja¢ zatyczke z przewodu wlotowego portu
generatora radionuklidu [XIII]. Aby podiaczy¢
przygotowany i napetliony przewod wlotowy z
uzyciem recznie dokrgcanej ztaczki 1/16" M6,
wepchna¢ przewod do portu wlotowego [XIV] i
przykreci¢ rgcznie dokrecang ztaczke [XV]. Unikaé
mocnego zginania lub $ciskania przewodu.

5. Podlaczanie przewodu wylotowego do portu
generatora radionuklidu:

Wyja¢ zatyczke z przewodu wylotowego portu
generatora radionuklidu [XVI]. Aby podigczyc
przygotowany przewod wylotowy z uzyciem recznie
dokrecanej ztaczki 1/16" 10-32, wepchnaé przewod
do portu wylotowego [XVII] i przykreci¢ recznie
dokrecang zlaczke [XVIII]. Unika¢ mocnego
zginania lub $ciskania przewodu.

XVI  XVIL  XViIll
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Generator radionuklidu jest gotowy do pierwszej elucji.

Uwaga: Generator radionuklidu jest zaprojektowany w taki sposob, ze nie oprdznia si¢ samoistnie,
jesli przewody nie sa podtaczone do portu wlotowego i wylotowego, ale nie zaleca si¢ zostawiania
otwartych portow.

Gdy pojemnik zawierajacy jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l zostanie podiaczony,
a $ciezka przeptywu ptynu bedzie otwarta, elucja z generatora radionuklidu nastapi sita grawitacji.
Dlatego tez konieczne jest zachowanie ostrozno$ci w odniesieniu do przewodu wlotowego 1
wylotowego oraz do ustawienia zaworéw odcinajacych rampy.

Pierwsza elucja reczna:

1. Przygotowac niezb¢dne materiaty dodatkowe:
— Srodki ochrony indywidualnej: podczas elucji konieczne jest stosowanie $rodkéw ochrony
oczu i rak oraz odpowiedniego fartucha laboratoryjnego;
— Jalowg strzykawke o pojemnosci 10 ml (nalezy unikaé strzykawek z gumowym ttokiem,
najlepiej jest uzywac strzykawek dwuczgsciowych);
— Ostonigta fiolke odbiorczg lub naczynie o pojemnosci 10 ml albo wigkszej. Nalezy unikaé
niepowlekanych korkow, gdyz moga one zawiera¢ znaczne ilosci cynku, ktory zostanie

wymyty przez kwasowy eluat.
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6.

Podtaczy¢ strzykawke do bocznego gornego
portu rozgaleznika 1 napelni¢ jg 10 ml

jalowego ultraczystego kwasu | ‘ Nt oo ® \%b
chlorowodorowego 0,1 mol/l z worka PP, ORI q !

odwracajgc zawdr w pokazane potozenie, a
nastgpnie przesuwajac tlok strzykawki we %
wskazanym kierunku, jednocze$nie nie - XIX
dopuszczajac, by do strzykawki dostato sie¢ Tt
powietrze [XIX].

Podtaczy¢ ostonigte naczynie odbiorcze do przewodu wylotowego, uzywajac odpowiedniego
ztgcza. Naczynie musi mie¢ odpowiednig pojemnosc¢, tak by pomiescito eluat. Nalezy unikaé
stosowania metalowych igiet do strzykawek do polaczenia.

Przekreci¢é oba zawory rozgaleznika w
kierunku portu wlotowego generatora .
radionuklidu. Wttoczy¢ 10ml jalowego . |\|[Tll|TrhTth#""f’ —"
ultraczystego  kwasu chlorowodorowego ' i mtvnssre s , -J
0,1 mol/l z_szybko$cig nie wigkszg niz =~ | g \"
2 ml/minute [XX]. Elucja w szybszym tempie |

przeptywu  moze  skroci¢c  zywotno$¢ q XX
generatora radionuklidu. Pigé mililitréw

eluentu wystarczy, by w peli wyptukaé generator radionuklidu, ale podczas pierwszej elucji
zaleca si¢ uzycie 10 ml. W przypadku wystapienia wigkszego oporu nie nalezy wprowadzaé
roztworu do generatora radionuklidu z uzyciem sity. W przypadku stosowania pompy
perystaltycznej do elucji, nalezy ustawi¢ szybko$¢ przeptywu na nie wigcej niz 2 ml/minute.
Uzytkownik powinien si¢ rowniez upewnié, ze eluent przeptywa bez nietypowego oporu. W
przypadku wyczucia duzego oporu nalezy przerwac elucje.

OSTRZEZENIE:

Nalezy upewnic sig¢, ze eluent jest wprowadzany przez port wlotowy; nie poddawac elucji
generatora radionuklidu w odwrotnym kierunku.

Skuteczno$¢ elucji (uzysk ®*Ga) moze by¢ obnizona, jesli do kolumny generatora radionuklidu
przedostanie si¢ powietrze.

Zebra¢ eluat w ostonietym naczyniu odbiorczym i dokona¢ pomiaru roztworu z uzyciem
skalibrowanego kalibratora dawki w celu okreslenia uzysku. Jesli zebrano mniej niz 5 ml eluatu,
pomiar moze nie odzwierciedla¢ calkowitej potencjalnej wydajnosci generatora radionuklidu.
Nalezy skorygowa¢ pomiar mierzonej aktywnosci o rozpad od punktu poczatkowego elucji. W
celu zapewnienia optymalnego uzysku z generatora radionuklidu w jego ostatecznej pozycji,
zaleca si¢ okreslenie szczytowej elucji poprzez zebranie matych ilosci 0,5 ml.

Pierwszy eluat nalezy usunaé¢ ze wzgledu na potencjalne zanieczyszczenie **Ge w tym eluacie.

Zaleca si¢ zbadanie eluatu pod katem zanieczyszczenia **Ge po pierwszej elucji, poréwnujac poziomy
aktywnosci ®Ga i ®Ge. W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy odnies¢ si¢ do
Farmakopei Europejskiej monografia 2464.
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Rutynowa elucja:

OSTRZEZENIE:

Wolne jony *Ge mogg z czasem gromadzi¢ sie¢ w kolumnie. Je$li generatora radionuklidu nie
uzywano przez okres 96 godzin lub wigcej, nalezy dokona¢ jeden raz wstepnej elucji kolumny na co
najmniej 7 godzin przed elucjg w celu radioznakowania. Czas pomigdzy wstepng elucjg oraz elucjg w
celu radioznakowania mozna skrocic, jesli procedura radioznakowania nie wymaga maksymalne;j
mozliwej do uzyskania aktywnosci eluatu (patrz rowniez tabela 6 i1 przyktad obliczen pod nig).
Wstepna elucje nalezy przeprowadzi¢ z uzyciem 10 ml jatowego ultraczystego kwasu
chlorowodorowego 0,1 mol/l.

1. Powtorzy¢ kroki jak w pierwszej elucji, ale przeprowadzajgc rutynowe elucje, uzywaé jedynie
5 ml eluentu. Generator radionuklidu jest zaprojektowany w taki sposob, by umozliwi¢ elucje
calej dostepnej aktywnosci ®*Ga w objetosci 5 ml.

2. Eluat jest przejrzystym, jalowym i bezbarwnym roztworem galu (°*Ga) chlorku o pH miedzy
0,5 a 2,01 o czystosci radiochemicznej przekraczajacej 95%. Przed uzyciem sprawdzic, czy
eluat jest przejrzysty i odrzucic roztwor, jesli tak nie jest.

3. Zaleca si¢ zbadanie eluatu pod katem zanieczyszczenia Ge podczas rutynowych elucji,
pordwnujac poziomy aktywnos$ci ®Ga i %*Ge. W celu uzyskania szczegdtowych informacji
nalezy odnie$¢ si¢ do Farmakopei Europejskiej monografia 2464.

OSTRZEZENIE:
W przypadku zauwazenia wycieku plynu nalezy natychmiast przerwac elucje i probowaé zbierac
wyciekajacy ptyn.

Generator radionuklidu jest dostarczany z 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l. Tlos¢ ta jest wystarczajaca do przeprowadzenia 40 elucji. Generator radionuklidu powinien
by¢ eluowany wylacznie z uzyciem jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego 0,1 mol/l
dostarczanego przez podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Dodatkowe pojemniki mozna naby¢ jako materiaty eksploatacyjne tylko od podmiotu
odpowiedzialnego.

Wymiana pojemnika z jalowym ultraczystym kwasem chlorowodorowym 0,1 mol/l:

OSTRZEZENIE:
Zachowanie zasad aseptyki ma zasadnicze znaczenie dla zachowania jatowosci 1 przestrzeganie tych
zasad jest konieczne podczas procedury wymiany.

1. Po prawie catkowitym zuzyciu jatlowego ultraczystego roztworu 0,1 mol/l kwasu
chlorowodorowego pusty pojemnik mozna zastgpi¢ nowym pojemnikiem tego kwasu.

OSTRZEZENIE:

Do generatora radionuklidu nie moze dosta¢ si¢

powietrze. Przed odiaczeniem pustego pojemnika cm & <)
nalezy zamkna¢ wszystkie zawory na rozgatezniku

i zalozy¢ nasadki na boczne porty, tak by

powietrze nie moglo przedosta¢ si¢ do

rozgalgznika ani do kolca [XXI]. Odtaczyé : mﬁ.)ﬁ!ijgzﬂ‘z‘ |

pojemnik od kolca z odpowietrznikiem [XXII].

Zaleca si¢ zastapienie kolca z odpowietrznikiem _‘. ?}W |
nowym jalowym kolcem z odpowietrznikiem ' XXI XX"
dostarczanym z kazdym nowym pojemnikiem

jalowego ultraczystego roztworu 0,1 mol/l kwasu chlorowodorowego.
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2. Zawiesi¢ nowy pojemnik z PP zawierajgcy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu
chlorowodorowego 0,1 mol/l w poblizu portu wlotowego, powyzej generatora radionuklidu.

3. Wprowadzi¢ potaczony kolec z odpowietrznikiem do korka pojemnika; ostroznie sprawdzic,
czy nie pojawily si¢ pecherzyki powietrza, i powoli wypusci¢ cate powietrze znajdujace si¢ w
rozgatezniku, uzywajgc zaworoéw. Nie ma potrzeby odlaczania przewodu wlotowego od
generatora radionuklidu ani od rozgaleznika z zaworami. Nalezy zapobiega¢ przedostawaniu si¢
powietrza do generatora radionuklidu.

4. Po wypetnieniu rozgaleznika zamkna¢ zawory, aby zatrzymac przeptyw. Generator
radionuklidu jest ponownie gotowy do elucji.

Generator radionuklidu — wydajno$¢ (uzysk) elucji:

Aktywno$¢ okre$lona na etykiecie generatora radionuklidu jest wyrazona w oparciu o aktywno$é¢ %Ge
na dzien kalibracji (12:00 CET). Aktywno$¢ dostepnego *®Ga zalezy od aktywnosci ®*Ge w momencie
elucji i od czasu, jaki uptynal od ostatniej elucji.

Generator radionuklidu w petnej rownowadze zapewnia uzysk przekraczajacy 60% **Ga, przy uzyciu
do elucji 5 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego 0,1 mol/l.

Uzysk bedzie si¢ zmniejszaé si¢ wraz z rozpadem macierzystego nuklidu **Ge z uptywem czasu. Na
przyktad po 9 miesigcach (39 tygodni) rozpadu ilo$¢ ®*Ge zmniejszy sie 0 50% (patrz tabela 5). Aby
obliczy¢ biezaca aktywno$¢ ®*Ge, nalezy pomnozy¢ aktywno$¢ ®*Ge w dniu kalibracji przez
odpowiedni wspotczynnik rozpadu w miare upltywu czasu w tygodniach.
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Tabela 5: Tabela rozpadu ®Ge

Uplyw czasu Wspolezynnik Uplyw czasu Wspolezynnik
w tygodniach rozpadu w tygodniach rozpadu
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 elucji bedzie dochodzito do akumulacji ®®Ga w wyniku stalego rozpadu macierzystego *Ge.
Generator radionuklidu potrzebuje co najmniej 7 godzin, by ponownie osiggnaé prawie peing
wydajno$¢ po przeprowadzeniu elucji, ale w praktyce generator radionuklidu mozna poddac¢ eluc;ji
wczesniej, w zaleznosci od jego mocy i aktywnosci wymaganej do radioznakowania. Tabela 6
przedstawia wspotczynnik akumulacji aktywnos$ci ®Ga z czasem, do 410 minut po elucji.
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Tabela 6: Wspolczynniki akumulacji *Ga

Uplyw czasu Wspolezynnik Uplyw czasu Wspolezynnik
w minutach akumulacji w minutach akumulacji
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
Przyklady obliczen

Generator radionuklidu 1,85 GBq jest uzywany od 12 tygodni. Zgodnie z tabelg 5 aktywnoé¢ *®*Ge na
kolumnie mozna obliczy¢ w nastepujacy sposob:

1,85 GBq x 0,81 = 1,50 GBq
W pelnej rownowadze aktywnos$¢ Ga w kolumnie rowniez wynosi 1,50 GBq.

Generator radionuklidu zostat poddany elucji i aktywno$¢ zebranego ®*Ga wynosi 1,05 GBq, co
stanowi uzysk rowny 70%.

Ten sam generator radionuklidu zostaje poddany elucji 4 godziny pdzniej. Nie uptynat 7-godzinny
okres potrzebny do osiggnigcia rownowagi miedzy *®*Ge i ®Ga. Aktywno$¢ nagromadzonego w
kolumnie %Ga w ciggu 4 godzin (240 minut) po elucji mozna obliczy¢ zgodnie z tabelg 6 w
nastepujacy sposob:

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

Zakladajgc typowy uzysk rowny 70% **Ga, zebrana aktywno$¢ wynositaby:

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

Uwaga:

Mozna zmierzy¢ aktywno$¢ ®*Ga w eluacie, aby sprawdzi¢ jako$¢ pod wzgledem sktadu i zawarto$ci.

Aktywno$¢ powinno si¢ mierzy¢ bezposrednio po elucji, ale mozna jg zmierzy¢ roéwniez po
maksymalnie 5 okresach rozpadu potowicznego po elucji.
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Z powodu krétkiego okresu rozpadu potowicznego **Ga, (67,71 minuty), czas, jaki uptynie miedzy
elucjg a pomiarem aktywnosci, nalezy skorygowaé ze wzgledu na rozpad, aby okresli¢ rzeczywisty
uzysk w momencie elucji, korzystajac z tabeli rozpadu **Ga, tabela 7.

Przyklad obliczen
Nowy generator radionuklidu 1,85 GBq poddano elucji. Aktywno$¢ ®*Ga zmierzona 10 minut po elucji
wyniosta 1,17 GBq.

Uzysk w momencie elucji mozna obliczy¢, dzielac zmierzong aktywnos$¢ przez odpowiedni
wspotczynnik rozpadu w miar¢ uptywu czasu okreslony w tabeli 7:
1,17 GBq/ 0,90 = 1,30 GBq

Stanowi to uzysk *Ga réwny 70% w momencie elucji:
1,30 GBq / 1,85 GBq x 100% = 70%

Tabela 7: Tabela rozpadu ®Ga

Uplyw czasu Wspolezynnik Uplyw czasu Wspolezynnik
w minutach rozpadu w minutach rozpadu
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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Kontrola jakos$ci

W miar¢ mozliwosci przed radioznakowaniem nalezy sprawdzi¢ przejrzysto$¢ roztworu, jego pH i
radioaktywnosc.

Zanieczyszczenie ®Ge

Niewielka ilo$¢ **Ge jest wymywana z kolumny generatora radionuklidu podczas kazdej elucji.
Zanieczyszczenie *Ge wyraza si¢ jako procent calkowitej aktywnosci ®®Ga wymytego z kolumny, z
korektg wzgledem rozpadu. Nie przekracza ono 0,001% wymytej aktywnos$ci Ga. Zanieczyszczenie
%8Ge moze jednak wrasta¢ powyzej 0,001%, jesli generator nie jest poddawany elucji przez kilka dni.
Z tego powodu, jesli generator nie byt uzywany przez 96 lub wigcej godzin, nalezy go poddac¢ elucji
wstepnej z uzyciem 10 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego 0,1 mol/l na co najmniej
7 godzin przed planowanym uzyciem (czas pomi¢dzy wstepna elucjg oraz elucja w celu
radioznakowania mozna skrocié, jesli planowana procedura radioznakowania nie wymaga
maksymalnej mozliwej do uzyskania aktywnosci eluatu). Przy przestrzeganiu tych instrukcji
zanieczyszczenie ®*Ge powinno stale utrzymywac si¢ ponizej 0,001% w eluatach uzyskanych do
radioznakowania. Aby oznaczy¢ wielko$¢ zanieczyszczenia **Ge, nalezy pordéwnaé poziomy
aktywnosci ®*Ga i ®*Ge w eluacie. W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy odnie$¢ si¢ do
Farmakopei Europejskiej monografia 2464.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

13125 Berlin

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

GENERATOR RADIONUKLIDU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GalliaPharm 1,11 GBq generator radionuklidu

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga) 1,11 GBq

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wypelnienie kolumny: tytanu dwutlenek
Roztwor do elucji: jatowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu.
Aktywno$¢ germanu (**Ge) w dniu kalibracji: {X.XX}

Aktywno$¢ galu dostepnego do elucji (®*Ga): >60% w rownowadze
Data kalibracji: {DD/MM/RRRR} (12:00 CET)

1. 1 pojemnik z eluentem zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l

1 kolec z odpowietrznikiem

2 adaptery 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER

2 przewody 60 cm

1 przewod 40 cm

1 przewod 20 cm

3 rgcznie dokregcane ztaezki 1/16" 10-32

1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6

1 rozgateznik z zaworami stopcock

0. 1 meskie ztacze typu LUER

S0 XN LA WLN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do radioznakowania in vitro.
Produkt nieprzeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Preparat radiofarmaceutyczny

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {DD/MM/RRRR}
Po elucji nalezy niezwlocznie zuzy¢ eluat.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie rozmontowywac¢ obudowy ze stali nierdzewne;.
Przechowywanie powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

13125 Berlin

Niemcy

12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

GENERATOR RADIONUKLIDU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GalliaPharm 1,48 GBq generator radionuklidu

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga) 1,48 GBq

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wypelnienie kolumny: tytanu dwutlenek
Roztwor do elucji: jatowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu.
Aktywno$¢ germanu (**Ge) w dniu kalibracji: {X.XX}

Aktywno$¢ galu dostepnego do elucji (®*Ga): >60% w rownowadze
Data kalibracji: {DD/MM/RRRR} (12:00 CET)

1. 1 pojemnik z eluentem zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l

1 kolec z odpowietrznikiem

2 adaptery 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER

2 przewody 60 cm

1 przewod 40 cm

1 przewod 20 cm

3 rgcznie dokregcane ztaezki 1/16" 10-32

1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6

1 rozgateznik z zaworami stopcock

0. 1 meskie ztacze typu LUER

S0 XN LA WLN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do radioznakowania in vitro.
Produkt nieprzeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Preparat radiofarmaceutyczny

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {DD/MM/RRRR}
Po elucji nalezy niezwlocznie zuzy¢ eluat.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie rozmontowywac¢ obudowy ze stali nierdzewne;.
Przechowywanie powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

13125 Berlin

Niemcy

12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

GENERATOR RADIONUKLIDU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GalliaPharm 1,85 GBq generator radionuklidu

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga) 1,85 GBq

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wypelnienie kolumny: tytanu dwutlenek
Roztwor do elucji: jatowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu.
Aktywno$¢ germanu (**Ge) w dniu kalibracji: {X.XX}

Aktywno$¢ galu dostepnego do elucji (®*Ga): >60% w rownowadze
Data kalibracji: {DD/MM/RRRR} (12:00 CET)

1. 1 pojemnik z eluentem zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l

1 kolec z odpowietrznikiem

2 adaptery 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER

2 przewody 60 cm

1 przewod 40 cm

1 przewod 20 cm

3 rgcznie dokregcane ztaezki 1/16" 10-32

1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6

1 rozgateznik z zaworami stopcock

0. 1 meskie ztacze typu LUER

S0 XN LA WLN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do radioznakowania in vitro.
Produkt nieprzeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Proeparat radiofarmaceutyczny

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {DD/MM/RRRR}
Po elucji nalezy niezwlocznie zuzy¢ eluat.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie rozmontowywac¢ obudowy ze stali nierdzewne;.
Przechowywanie powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

13125 Berlin

Niemcy

12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

GENERATOR RADIONUKLIDU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GalliaPharm 2,22 GBq generator radionuklidu

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga) 2,22 GBq

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wypelnienie kolumny: tytanu dwutlenek
Roztwor do elucji: jatowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu.
Aktywno$¢ germanu (**Ge) w dniu kalibracji: {X.XX}

Aktywno$¢ galu dostepnego do elucji (®*Ga): >60% w rownowadze
Data kalibracji: {DD/MM/RRRR} (12:00 CET)

1. 1 pojemnik z eluentem zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l

1 kolec z odpowietrznikiem

2 adaptery 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER

2 przewody 60 cm

1 przewod 40 cm

1 przewod 20 cm

3 rgcznie dokregcane ztaezki 1/16" 10-32

1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6

1 rozgateznik z zaworami stopcock

0. 1 meskie ztacze typu LUER

S0 XN LA WLN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do radioznakowania in vitro.
Produkt nieprzeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Preparat radiofarmaceutyczny

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {DD/MM/RRRR}
Po elucji nalezy niezwlocznie zuzy¢ eluat.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie rozmontowywac¢ obudowy ze stali nierdzewne;.
Przechowywanie powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

13125 Berlin

Niemcy

12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/004

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

GENERATOR RADIONUKLIDU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GalliaPharm 2,59 GBq generator radionuklidu

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga) 2,59 GBq

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wypelnienie kolumny: tytanu dwutlenek
Roztwor do elucji: jatowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu.
Aktywno$¢ germanu (**Ge) w dniu kalibracji: {X.XX}

Aktywno$¢ galu dostepnego do elucji (®*Ga): >60% w rownowadze
Data kalibracji: {DD/MM/RRRR} (12:00 CET)

1. 1 pojemnik z eluentem zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l

1 kolec z odpowietrznikiem

2 adaptery 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER

2 przewody 60 cm

1 przewod 40 cm

1 przewod 20 cm

3 rgcznie dokregcane ztaezki 1/16" 10-32

1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6

1 rozgateznik z zaworami stopcock

0. 1 meskie ztacze typu LUER

S0 XN LA WLN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do radioznakowania in vitro.
Produkt nieprzeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Preparat radiofarmaceutyczny

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {DD/MM/RRRR}
Po elucji nalezy niezwlocznie zuzy¢ eluat.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie rozmontowywac¢ obudowy ze stali nierdzewne;.
Przechowywanie powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

13125 Berlin

Niemcy

12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/005

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

GENERATOR RADIONUKLIDU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GalliaPharm 2,96 GBq generator radionuklidu

germanu chlorek germanu (**Ge) / galu chlorek (®*Ga)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga) 2,96 GBq

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wypelnienie kolumny: tytanu dwutlenek
Roztwor do elucji: jatowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu.
Aktywno$¢ germanu (**Ge) w dniu kalibracji: {X.XX}

Aktywno$¢ galu dostepnego do elucji (®*Ga): >60% w rownowadze
Data kalibracji: {DD/MM/RRRR} (12:00 CET)

1. 1 pojemnik z eluentem zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l

1 kolec z odpowietrznikiem

2 adaptery 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER

2 przewody 60 cm

1 przewod 40 cm

1 przewod 20 cm

3 rgcznie dokregcane ztaezki 1/16" 10-32

1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6

1 rozgateznik z zaworami stopcock

0. 1 meskie ztacze typu LUER

S0 XN LA WLN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do radioznakowania in vitro.
Produkt nieprzeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Preparat radiofarmaceutyczny

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {DD/MM/RRRR}
Po elucji nalezy niezwlocznie zuzy¢ eluat.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie rozmontowywac¢ obudowy ze stali nierdzewne;.
Przechowywanie powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

13125 Berlin

Niemcy

12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/006

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

GENERATOR RADIONUKLIDU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GalliaPharm 3,33 GBq generator radionuklidu

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga) 3,33 GBq

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wypelnienie kolumny: tytanu dwutlenek
Roztwor do elucji: jatowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu.
Aktywno$¢ germanu (**Ge) w dniu kalibracji: {X.XX}

Aktywno$¢ galu dostepnego do elucji (®*Ga): >60% w rownowadze
Data kalibracji: {DD/MM/RRRR} (12:00 CET)

1. 1 pojemnik z eluentem zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l

1 kolec z odpowietrznikiem

2 adaptery 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER

2 przewody 60 cm

1 przewod 40 cm

1 przewod 20 cm

3 rgcznie dokregcane ztaezki 1/16" 10-32

1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6

1 rozgateznik z zaworami stopcock

0. 1 meskie ztacze typu LUER

S0 XN LA WLN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do radioznakowania in vitro.
Produkt nieprzeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Preparat radiofarmaceutyczny

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {DD/MM/RRRR}
Po elucji nalezy niezwlocznie zuzy¢ eluat.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie rozmontowywac¢ obudowy ze stali nierdzewne;.
Przechowywanie powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

13125 Berlin

Niemcy

12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/007

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

GENERATOR RADIONUKLIDU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GalliaPharm 3,70 GBq generator radionuklidu

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

germanu chlorek (®*Ge) / galu chlorek (**Ga) 3,70 GBq

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wypelnienie kolumny: tytanu dwutlenek
Roztwor do elucji: jatowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/l

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu.
Aktywno$¢ germanu (**Ge) w dniu kalibracji: {X.XX}

Aktywno$¢ galu dostepnego do elucji (®*Ga): >60% w rownowadze
Data kalibracji: {DD/MM/RRRR} (12:00 CET)

1. 1 pojemnik z eluentem zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l

1 kolec z odpowietrznikiem

2 adaptery 1/16" do meskiego ztgcza typu LUER

2 przewody 60 cm

1 przewod 40 cm

1 przewod 20 cm

3 rgcznie dokregcane ztaezki 1/16" 10-32

1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6

1 rozgateznik z zaworami stopcock

0. 1 meskie ztacze typu LUER

S0 XN LA WLN

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do radioznakowania in vitro.
Produkt nieprzeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Preparat radiofarmaceutyczny

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {DD/MM/RRRR}
Po elucji nalezy niezwlocznie zuzy¢ eluat.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie rozmontowywac¢ obudowy ze stali nierdzewne;.
Przechowywanie powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

13125 Berlin

Niemcy

12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/008

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

55



| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.

56



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

KOLUMNA WEWNATRZ GENERATORA RADIONUKLIDU

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Ge-68/Ga-68
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

JALOWY ULTRACZYSTY KWAS CHLOROWODOROWY 0,1 MOL/L — OPAKOWANIE
ZEWNETRZNE I WEWNETRZNE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszczalnik do GalliaPharm

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kwas chlorowodorowy (0,1 mol/l)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Rozpuszczalnik do GalliaPharm
250 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do elucji generatora radionuklidu
Produkt nieprzeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.

NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1836/001-008

13.

NUMER SERIT

Numer serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcje stosowania, postepowania i utylizacji podano w ulotce dotaczonej do opakowania.

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.
‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 1,11 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (®*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleni w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (°*Ga) chlorek nie jest
przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentdw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®*Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (°Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego **Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4. 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztaczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztaczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 1,48 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (®*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (®Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®®Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego **Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 1,85 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 2,22 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.

78



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.

79



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 2,59 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.

85



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 2,96 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 3,33 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenosza one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyskaé wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (®®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm 3,70 GBq generator radionuklidu
Roztwor galu (®Ga) chlorku

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

—_—

Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (°*Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem
produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

S kAW

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest germanowo-galowym (®*Ge/*®Ga) generatorem radionuklidu, urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku. Galu (®*Ga) chlorek to substancja
radioaktywna, ktorg przygotowuja wyspecjalizowani lekarze (Iekarze medycyny nuklearnej) i
farmaceuci przeszkoleniu w zakresie pracy z materialami radioaktywnymi. Galu (**Ga) chlorek nie
jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, ale jest stosowany do radioznakowania,
techniki, w ktorej substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym
przypadku jest to ®*Ga.

Tylko leki, ktore zostaty specjalnie opracowane i zatwierdzone do radioznakowania **Ga mogg by¢
radioznakowane galu (®Ga) chlorkiem. Takie radioznakowane leki mogg rozpoznawaé szczegdlne
typy komorek w organizmie i przyczepiaé si¢ do nich. Przenoszg one radioaktywny ®Ga do tych
komorek w organizmie. Niewielka ilo§¢ zwigzkow promieniotworczych obecnych w leku
znakowanym ®*Ga mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem specjalnych kamer. Moze to pomoc
lekarzowi w postawieniu rozpoznania. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany galu (*Ga) chlorkiem, aby uzyska¢ wigcej informacji.

Lekarz medycyny nuklearnej wyttumaczy pacjentowi bardziej szczegotowo charakter badania, ktore
zostanie przeprowadzone.

Stosowanie leku znakowanego *Ga wiaze si¢ z narazeniem na niewielki poziom radioaktywno$ci.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$¢ kliniczna dla pacjenta
uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem leku znakowanego **Ga przewyzsza zagrozenie
zZwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (*®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Nie wolno stosowa¢ roztworu galu (**Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm
- jesli pacjent ma uczulenie na galu (*®Ga) chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac lek znakowany *®Ga, nalezy przeczytaé¢ informacje dotyczace przeciwwskazan zawarte w
ulotce dla pacjenta do leku, ktory bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci w odniesieniu
do leku znakowanego %*Ga nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta do leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich osob powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Roztwér galu (*®Ga) chlorku a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
utrudnia¢ interpretacj¢ obrazow przez lekarza.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia roztworu galu
(®8Ga) chlorku, ale lek radioznakowany z uzyciem *Ga.

W celu uzyskania informacji na temat innych lekow w skojarzeniu ze stosowaniem lekéw
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Ulotki dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekéw znakowanych
%Ga.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow znakowanych
8Ga, jesli istnieje mozliwosé, ze jest w cigzy, jesli opdznia si¢ jej miesigczka lub jesli karmi piersia.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie

nadzorowat procedure.

Kobiety w ciazy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek znakowany ®*Ga w czasie cigzy wylacznie, jesli oczekiwana
korzy$¢ przewyzsza zagrozenia.

Kobiety karmiace piersia
Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki znakowane **Ga moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta do tych lekow.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér galu (*®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Wytwarzaniem roztworu galu (®Ga) chlorku, radioznakowaniem
okreslonego nosnikowego produktu leczniczego oraz podawaniem produktu leczniczego znakowanego
%8Ga bedg zajmowaly sie wylgcznie osoby, ktore sg przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w
bezpieczny sposob. Dotozg one wszelkich staran, by stosowaé lek w bezpieczny sposdb i by
informowac¢ pacjenta o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego ®Ga
do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezb¢dna do osiagnigcia
odpowiedniego wyniku.

Podawanie roztworu galu (®*Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury
Pacjent nie otrzyma roztworu galu (**Ga) chlorku, ale inny lek, ktory zostal potaczony
(radioznakowany) z roztworem galu (**Ga) chlorku.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo zwykle trwa procedura z uzyciem
leku znakowanego ®*Ga. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z
ulotkag dla pacjenta do radioznakowanego leku.

Po podaniu leku radioznakowanego roztworem galu (*Ga) chlorku

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs$ specjalnych
srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku znakowanego *Ga. W razie wszelkich pytan nalezy si¢
skontaktowa¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego roztworem galu (®Ga) chlorku lub
niezamierzone bezposrednie wstrzyknigcie roztworu galu (*Ga) chlorku

Przedawkowanie lub niezamierzone bezpo$rednie wstrzykniecie roztworu galu (®Ga) chlorku jest
malo prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku znakowanego ®*Ga dokladnie
kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku
przedawkowania lub niezamierzonego bezposredniego wstrzyknigcia pacjent otrzyma odpowiednig
opieke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedurg.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek znakowany **Ga moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podanie leku znakowanego ®*Ga powoduje niewielka emisj¢ promieniowania jonizujacego niosaca ze
sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i wad dziedzicznych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o mozliwych dziataniach niepozgdanych nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta do radioznakowanego leku.

98



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywac tego leku. Za jego przechowywanie odpowiedzialny jest specjalista
w danym zaktadzie medycyny nuklearnej. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
odbywa si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materiatow
radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Generatora radionuklidu nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywac¢ obudowy.

Roztwor galu (®Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt GalliaPharm
- Substancja czynna sktada si¢ z germanu (**Ge) chlorku i galu (*®Ga) chlorku rozpuszczonych w
jatowym ultraczystym kwasie chlorowodorowym 0,1 mol/l. German (**Ge) jest nicodwracalnie
zamkniety wewnatrz generatora radionuklidu, ulegajac rozpadowi do nuklidu pochodnego
(°3Ga), ktory uzyskuje sic z generatora w formie galu (®*Ga) chlorku.
- Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypetnienie kolumny)
Jalowy ultraczysty kwas chlorowodorowy 0,1 mol/I (roztwoér do
elucji)

Jeden generator radionuklidu jest dostarczany wraz z nastgpujacymi materiatami:
1. 1 pojemnik z PP zawierajacy 250 ml jalowego ultraczystego kwasu chlorowodorowego
0,1 mol/l (w tym oddzielny wieszak na butelki z PP; PP = polipropylen)

2. 1 kolec z odpowietrznikiem (ABS = kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy/PE =
polietylen)

3. 2 adaptery 1/16" do meskiego ztacza typu LUER (PEEK)

4, 2 przewody 60 cm (PEEK)

5. 1 przewdd 40 cm (PEEK)

6. 1 przewdd 20 cm (PEEK)

7. 3 recznie dokregcane ztgczki 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 recznie dokregcana ztgczka 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 rozgateznik z zaworami stopcock (TPX = polimetylopenten/HDPE = polietylen o wysokiej

gestosci)
10. 1 meskie ztacze typu LUER (PP)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie
Pacjent nie uzyska, ani nie bedzie przygotowywat tego produktu.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki.
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny dokument
w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
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