ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

GalliaPharm 1,11 GBq gerador de radionuclidos
GalliaPharm 1,48 GBq gerador de radionuclidos
GalliaPharm 1,85 GBq gerador de radionuclidos
GalliaPharm 2,22 GBq gerador de radionuclidos
GalliaPharm 2,59 GBq gerador de radionuclidos
GalliaPharm 2,96 GBq gerador de radionuclidos
GalliaPharm 3,33 GBq gerador de radionuclidos
GalliaPharm 3,70 GBq gerador de radionuclidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

O gerador de radionuclidos contém germanio (**Ge) como nuclido-pai, que decai para o nuclido-filho
galio (®Ga). O germanio (®*Ge) utilizado para a producdo do gerador (*Ge/*®*Ga) ndo contém agentes
transportadores. A radioatividade total devido a germanio (®®Ge) e impurezas emissoras de raios gama
no eluato ndo excede os 0,001%.

O gerador de radionuclidos GalliaPharm 1,11-3,70 GBq ¢é um sistema para a elui¢do de uma solugéo
de cloreto de galio (°®*Ga) estéril para radiomarcagdo segundo a Ph. Eur. 2464. Esta solugio ¢ eluida a
partir de uma coluna em que o germénio (®Ge), nuclido-pai do galio (°Ga), esta fixado. O sistema &
blindado. As caracteristicas fisicas dos nuclidos pai e filho encontram-se resumidas na tabela 1.

Tabela 1: Caracteristicas fisicas do germanio (®*Ge) e do galio (®*Ga)

68Ge 68(;a

Semivida 270,95 dias 67,71 minutos

Tipo de decaimento fisico Captura de eletroes Emissdo de positroes

Raios-X 9,225 keV (13,1%) 8,616 keV (1,37%)
9,252 keV (25,7%) 8,639 keV (2,69%)
10,26 keV (1,64%) 9,57 keV (0,55%)
10,264 keV (3,2%)
10,366 keV (0,03%)

Raios gama 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 max.
352,60 keV 821,71 keV (1,20%)
836,00 keV  1899,01 keV
(87,94%)

Dados derivados do NuDat (www.nndc.bnl.gov)

5 ml de eluato do gerador de radionuclidos com maior dosagem (3,70 GBq) contém um maximo
potencial de 3,70 GBq de **Ga e de 0,000037 GBq (37 kBq) de ®*Ge (0,001% de breakthrough no
eluato). Isto corresponde a 2,4 ng de galio e 0,14 ng de germanio.

A quantidade de solu¢io de cloreto de galio (**Ga) para a radiomarcagdo segundo a Ph. Eur. que pode
ser eluida do gerador de radionuclidos depende da quantidade de germanio (**Ge) presente na
data/hora da elui¢@o, do volume do eluente utilizado (normalmente 5 ml) e do tempo decorrido desde a
eluigdo anterior. Se os nuclidos pai e filho estiverem em equilibrio, mais de 60% da atividade do galio
(°®Ga) presente pode ser eluido.



Na Tabela 2 encontra-se um resumo da atividade no gerador de radionuclidos, as atividades minimas
obtidas por elui¢cdo no inicio e no fim do prazo de validade, assim como os potenciais maximos de
%Ga e %Ge no eluato.

Tabela 2: Atividade no gerador de radionuclidos e atividade obtida por eluicio

Dosagem, | Atividade Atividade Atividade | Potencial Potencial Atividade
GBq dentro do dentro do eluida no quantidade | quantidade | eluida no
gerador de gerador de inicio do maxima de | maxima de | fim do
radionuclidos | radionuclidos | prazo de 8Ga em 8Ge em prazo de
no inicio do no fim do validade**, | S ml de 5 ml de validade**,
prazo de prazo de GBq eluato, eluato, GBq
validade®*, validade*, GBqg/ng kBq/ng
GBq GBq
1,11 1,11 0,27 NIA 0,67 1,11/0,73 | 11,1/0,04 | NIA 0,16
1,48 1,48 0,36 NIA 0,89 1,48/0,98 | 14,8/0,06 | NIA 0,22
1,85 1,85 0,46 NIA 1,11 1,85/1,22 | 18,5/0,07 | NIA 0,27
2,22 2,22 0,55 NIA 1,33 2,22/1,47 |22,2/0,08 | NIA 0,33
2,59 2,59 0,64 NIA 1,55 2,59/1,71 1259/0,10 | NIA 0,38
2,96 2,96 0,73 NIA 1,78 2,96/1,96 |29,6/0,11 | NIA 0,44
3,33 3,33 0,82 NIA 2,00 3,33/2,20 | 33,3/0,13 | NIA 0,49
3,70 3,70 0,91 NIA 2,22 3,70/2,45 |37,0/0,14 | NIA 0,55

NIA = ndo inferior a
* A atividade real no interior do gerador de radionuclidos pode apresentar um desvio de + 10%
relativamente a dosagem nominal
** Em equilibrio

Na sec¢do 12 sdo apresentadas explicagdes mais detalhadas e exemplos de atividades de eluigdo em
varios momentos.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gerador de radionuclidos.

O gerador de radionuclidos apresenta-se sob a forma de uma caixa de ago inoxidavel ndo manchada
com duas pegas, bem como uma porta de entrada e outra de saida.

Apos a elui¢do, o gerador de radionuclidos fornece uma solugdo de cloreto de galio (®Ga) estéril para
radiomarcacdo. A solucdo é limpida e incolor.



4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacgdes terapéuticas

Este gerador de radionuclidos ndo se destina a utilizagdo direta em doentes.

O eluato estéril (solugdo de cloreto de galio (®*Ga)) do gerador de radionuclidos GalliaPharm é
indicado para a radiomarcag@o in vitro de varios conjuntos para preparagdes radiofarmacéuticas
desenvolvidos e aprovados para radiomarcac¢do com este eluato, a utilizar na imagiologia por
tomografia de emissao de positroes (PET).

4.2 Posologia e modo de administracao

Este medicamento destina-se a ser utilizado exclusivamente em instalagdes de medicina nuclear
proprias e apenas deve ser manuseado por especialistas com experiéncia em radiomarcacao in vitro.

Posologia

A quantidade do eluato solugio de cloreto de galio (**Ga) necessaria para a radiomarcagio € a
quantidade de radiofarmaco marcado com ®*Ga subsequentemente administrada depende do conjunto a
radiomarcar e da sua utilizag@o prevista. Consulte o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento/folheto informativo do conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas especifico a
radiomarcar.

Populagao pediatrica
Consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do conjunto para
preparagdes radiofarmacéuticas a radiomarcar com %Ga para mais informagdes acerca da sua

utilizag¢do pediatrica.

Modo de administracdo

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) néo se destina a utiliza¢do direta em doentes, mas sim a utilizagdo
para radiomarcacao in vitro de diversos conjuntos para preparagoes radiofarmacé€uticas. A via de
administracdo do radiofarmaco marcado com **Ga encontra-se definida no Resumo das Caracteristicas
do Medicamento/folheto informativo do conjunto para preparag¢des radiofarmacéuticas correspondente
e deve ser respeitada.

Para instrug¢Ges acerca da preparagdo extemporanea do medicamento antes da administragdo, ver
seccao 12.

4.3 Contraindicacoes
A solugio de cloreto de galio (**Ga) ndo deve ser administrada diretamente ao doente.

A utiliza¢do de medicamentos marcados com **Ga ¢ contraindicada em caso de hipersensibilidade a
substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo 6.1.

Para informagdes sobre as contraindica¢des dos radiofarmacos especificos marcados com *Ga
preparados mediante radiomarcagio com solugdo de cloreto de galio (*Ga), consultar o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do medicamento especifico a ser radiomarcado.



4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

A solugdo de cloreto de galio (®Ga) para radiomarcagio ndo se destina a administra¢do direta ao
doente, mas sim a utilizagdo para radiomarcagao in vitro de diversos conjuntos para preparagdes
radiofarmacéuticas.

A administragdo direta inadvertida da solugdo de cloreto de galio (®*Ga) pode provocar uma maior
exposicdo do doente a radiagdes (ver secgdes 4.9, 5.2 e 11). A administragdo acidental da solugdo de
cloreto de galio (*Ga) para radiomarcagio contendo 4cido cloridrico a 0,1 mol/l pode provocar
também irritagdo venosa local e, em caso de injecdo paravenosa, necrose dos tecidos. O cateter ¢ a
area afetada devem ser irrigados com solugdo injetavel de cloreto de sddio a 9 mg/ml (0,9%).

O manuseamento seguro de GalliaPharm e respetivo eluato de acordo com as instru¢des constantes
neste documento deve ser permanentemente garantido para proteger os doentes e os profissionais de
saude de exposi¢do excessiva e ndo intencional a radiacdes (ver secgdes 6 e 12).

O breakthrough de ®*Ge pode aumentar no eluato acima de 0,001% se o gerador de radionuclidos ndo
for eluido durante varios dias (ver sec¢do 12). Todas as instrugdes fornecidas na secgdo 12 devem ser

rigorosamente cumpridas para evitar o risco de exposi¢do excessiva ao *®Ge.

Justificacdo individual beneficio/risco

Para cada doente, a exposicao a radiagdo tem de ser justificavel em funcdo dos beneficios provaveis.
Em todos os casos, a radioatividade administrada deve ser tdo baixa quanto razoavelmente possivel
para obter as informagdes necessarias.

Adverténcias gerais

Para informagdes relativas as adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo de radiofarmacos
marcados com %®Ga, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do
conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas a ser radiomarcado.

As precaugdes relativas ao risco ambiental estdo incluidas na secgdo 6.6.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao foram realizados estudos de interagdo da solugdo de cloreto de galio (**Ga) para radiomarcagdo
com outros medicamentos, pois ¢ utilizada para a radiomarcacao in vitro de medicamentos.

Para informagdes acerca das interagdes associadas a utilizagdo de radiofarmacos marcados com *Ga,
consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do conjunto para
preparagoes radiofarmacéuticas a ser radiomarcado.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

Quando se pretende administrar radiofarmacos a uma mulher com potencial para engravidar, ¢
importante determinar se esta estd ou ndo gravida. Até prova em contrario, qualquer mulher que
apresente um atraso na menstruacao deve ser considerada gravida. Em caso de duvida acerca de uma
possivel gravidez (se a mulher apresentar um atraso na menstruagao, se a menstruagdo for muito
irregular, etc.), devem ser disponibilizadas a doente técnicas alternativas que ndo envolvam radiagdo
ionizante (caso existam).



Gravidez

Os procedimentos com radiofarmacos realizados em mulheres gravidas envolvem também doses de
radiacdo para o feto. Por conseguinte, apenas devem ser realizados exames complementares de
diagnéstico essenciais durante a gravidez, quando o beneficio provavel exceder em muito o risco
incorrido pela mée e pelo feto.

Amamentacado

Antes da administragdo de radiofarmacos a uma mulher a amamentar, deve ser considerada a
possibilidade do adiamento razoavel do exame complementar de diagnostico até a mae deixar de
amamentar. Se a administragdo for considerada necessaria, a amamentacdo deve ser interrompida € o
leite materno recolhido deve ser eliminado.

Mais informagdes acerca da utilizagdo de radiofarmacos marcados com %Ga na gravidez e na
amamentagdo sdo especificadas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo
do conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas a ser radiomarcado.

Fertilidade

Em termos de fertilidade, sdo especificadas mais informagdes acerca da utilizagdo de radiofdarmacos
marcados com ®®Ga no Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do conjunto
para preparagdes radiofarmacéuticas a ser radiomarcado.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas ap0ds a utilizagdo de radiofarmacos
marcados com ®Ga serdo especificados no Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto
informativo do conjunto para preparagdes radiofarmacé€uticas a ser radiomarcado.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reagdes adversas possiveis, apds a utilizagdo de um radiofarmaco marcado com *®Ga, dependerdo
do conjunto para preparacdes radiofarmacéuticas especifico a ser utilizado. Estas informagdes serdo
disponibilizadas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do conjunto para
preparagdes radiofarmacéuticas especifico a ser radiomarcado.

A exposicao a radiagdes ionizantes esta associada a indugdo de cancro e ao potencial para o
desenvolvimento de defeitos hereditarios.

Notificacao de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autoriza¢do do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitoriza¢do continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

No caso de se administrar ao doente uma atividade do radiofArmaco marcado com **Ga superior a
recomendada, pode ocorrer uma exposi¢ao excessiva a radiagdo. Para mais informagdes, consultar o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto informativo do conjunto para preparagoes
radiofarmacéuticas a ser radiomarcado.


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

Nio sdo esperados efeitos toxicos do *3Ga livre apds a administragdo inadvertida do eluato. O *Ga
livre administrado decai quase completamente para %Zn estavel num curto periodo (97% decai em

6 horas). Durante este tempo, 0 ®*Ga concentra-se sobretudo no sangue/plasma (ligado a transferrina) e
na urina. O doente deve ser hidratado para aumentar a excre¢do de **Ga, sendo recomendada a diurese
forcada e o esvaziamento frequente da bexiga.

A dose de radiagdo humana em caso de administracao inadvertida do eluato deve ser calculada
utilizando as informacdes fornecidas na seccdo 11.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterap€utico: radiofarmacos de diagnostico; outros radiofarmacos de diagndstico, codigo
ATC: V09X.

As propriedades farmacodindmicas do radiofdrmaco marcado com *®Ga preparado por radiomarcagdo
com o eluato do gerador de radionuclidos antes da administragdao dependerdo da natureza da molécula
transportadora a ser radiomarcada. Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento/folheto
informativo do conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas a ser radiomarcado.

Populacao pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigagdo de apresentacdo dos resultados dos
estudos com o gerador de radionuclidos GalliaPharm 1,11 — 3,70 GBq em todos os subgrupos da
populagao pediatrica, por se tratar de um agente para radiomarcagdo. Ver sec¢ao 4.2 para informagao
sobre utilizagdo pediatrica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) néo se destina a utiliza¢do direta em doentes, mas sim a utilizagdo
para radiomarcacao in vitro de diversos conjuntos para preparagoes radiofarmacéuticas. Assim, as
propriedades farmacocinéticas dos radiofarmacos marcados com **Ga dependerdo da natureza das
moléculas transportadoras a serem radiomarcadas.

A absor¢do, a distribui¢do € a excregdo do **Ga livre ap0s a injegdo direta da solugdo de cloreto de
galio (**Ga) foram investigadas em ratos. O estudo em ratos mostrou que, apos a administragio
intravenosa direta de cloreto de galio (**Ga), o ®*Ga ¢ lentamente depurado do sangue, com uma
semivida biologica de 188 h nos ratos machos e 254 h nos ratos fémeas. Isto deve-se ao facto de o
Ga’" se comportar provavelmente de forma semelhante ao Fe**. Contudo, dado que a semivida
bioldgica do *®*Ga é muito mais prolongada do que a sua semivida fisica (67,71 min), praticamente
todo o ®®Ga decai para ®*Zn inativo ao fim de 188 h ou 254 h. Ja apds 6 h, aproximadamente 97% do
%8Ga inicial desaparece por decaimento para %Zn.

Em ratos, o Ga foi excretado predominantemente na urina, com alguma retengo no figado e nos
rins. Além do sangue, do plasma e da urina, os 6rgdos com a maior atividade de ®*Ga sdo o figado, os
pulmdes, o bago e 0s 0ssos. Nos ratos fémeas, a atividade do **Ga nos 6rgdos genitais femininos, ou
seja, tero e ovarios, foi comparéavel a observada nos pulmdes. A atividade do ®*Ga nos testiculos foi
muito baixa.

Extrapolando os dados de ratos, a dose eficaz estimada a partir da média entre os sexos, resultante da
inje¢do intravenosa inadvertida de cloreto de galio (®®Ga), seria de 0,0216 mSv/MBq para adultos (ver
seccao 11 para mais pormenores).

A atividade resultante do breakthrough do *Ge no estudo em ratos foi extremamente baixa, nido tendo
importancia clinica.



5.3 Dados de seguranca pré-clinica

As propriedades toxicologicas dos radiofarmacos marcados com %*Ga preparados por radiomarcagio in
vitro com a solucdo de cloreto de gélio (Ga), dependerdo da natureza do conjunto para preparagdes
radiofarmacéuticas a ser radiomarcado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Matriz da coluna

Dioxido de titanio

Solucdo de eluicdo

Acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
6.2 Incompatibilidades

A radiomarcagdo de moléculas transportadoras com cloreto de galio (®*Ga) é muito sensivel a presenga
de impurezas metalicas.

E importante que todo o material de vidro, agulhas das seringas, etc., utilizados para a preparacio do
medicamento radiomarcado, estejam bem limpos para garantir que estéo isentos deste tipo de
impurezas metalicas residuais. Para minimizar os niveis de impurezas metalicas residuais, apenas
devem ser utilizadas agulhas de seringas (por exemplo, ndo metalicas) com resisténcia comprovada a
acidos diluidos.

Recomenda-se que ndo se utilizem rolhas ndo revestidas para o frasco para injetaveis de eluico, pois
podem conter quantidades consideraveis de zinco que ¢é extraido pelo eluato acidico.

6.3 Prazo de validade

Gerador de radionuclidos

18 meses a partir da data de calibragéo.
A data de calibragdo e o prazo de validade sdo indicados no rétulo.

Solucdo de cloreto de galio (*®Ga) para radiomarcacio

Ap0s a eluigdo, utilizar imediatamente o eluato.

Solucdo de acido cloridrico ultrapuro estéril para eluicdo

2 anos.



6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Temperaturas quentes que excedam substancialmente os 25°C podem reduzir reversivelmente o
rendimento de ®*Ga no eluato para menos de 60%. Consequentemente, para obter um rendimento
otimo da eluigdo (>60%), o gerador de radionuclidos deve ser operado a temperaturas que nao
excedam os 25 °C. Se, por rotina, o gerador de radionuclidos for conservado a temperaturas superiores,
certifique-se de que o equilibra para menos de 25 °C durante varias horas antes da elui¢dao. Contudo, a
elui¢do a temperaturas superiores a 25 °C € possivel e ndo danifica o gerador de radionuclidos ou tem
impacto na qualidade do eluato, exceto quanto & possibilidade de diminui¢do do rendimento de **Ga.

A conservagdo dos radiofarmacos deve estar de acordo com os regulamentos nacionais relativos a
materiais radioativos.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente e equipamento especial para utilizagao

A coluna de vidro consiste num tubo de vidro de borossilicato (tipo I) e tampas das extremidades de
polieterétercetona (PEEK), que estdo encaixadas na linhas de entrada e de saida de PEEK através de
conexdes de aperto manual estilo HPLC. Estas linhas estdo ligadas a duas portas que passam através
da caixa exterior do gerador de radionuclidos.

A coluna esta contida no conjunto de blindagem de chumbo. O conjunto de blindagem esta guardado
numa caixa exterior em ago inoxidavel com duas pegas.

Acessorios fornecidos com o gerador de radionuclidos (quantidades minimas):
1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
(incluindo um suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)

2. 1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)

3. 2 x Adaptador 1/16" para LUER macho (PEEK)

4, 2 x Tubo de 60 cm (PEEK)

5. 1 x Tubo de 40 cm (PEEK)

6. 1 x Tubo de 20 cm (PEEK)

7. 3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)

8. 1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)

9. 1 x Coletor de distribuicdo com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno
de alta densidade)

10. 1 x Unido LUER macho (PP)

Apresentacoes:

Os geradores de radionuclidos sdo fornecidos com as seguintes quantidades de atividade de **Ge na
data de calibragdo: 1,11 GBq; 1,48 GBq; 1,85 GBq; 2,22 GBq; 2,59 GBq; 2,96 GBq; 3,33 GBq e
3,70 GBq.
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6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Adverténcias gerais

Os radiofarmacos devem ser recebidos, utilizados ¢ administrados exclusivamente por pessoas
autorizadas em instalagdes clinicas proprias. A sua recegdo, conservagao, utiliza¢do, transferéncia e
eliminag@o estdo sujeitas aos regulamentos e/ou licengas adequadas das entidades oficiais
competentes.

Os radiofarmacos devem ser preparados de forma a satisfazerem os requisitos tanto de seguranca
contra radiagdes como de qualidade farmacéutica. Devem ser tomadas precaucdes assépticas
adequadas.

O gerador de radionuclidos nao pode ser desmontado por motivo algum, pois tal pode danificar os
componentes internos e, eventualmente, provocar uma fuga de material radioativo. Além disso, a
desmontagem da caixa de ago inoxidavel expde o operador a blindagem de chumbo.

Os procedimentos de administragdo devem ser levados a cabo de uma forma que minimize o risco de
contaminagdo do medicamento ¢ de irradiagdo dos operadores. E obrigatéria uma blindagem
adequada.

A administracdo de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas derivados da radiagdo externa ou
contaminagao por derrame de urina, vomito, etc. Por conseguinte, devem ser tomadas precaucdes de
protecdo contra radiagdes em conformidade com os regulamentos nacionais.

A atividade residual do gerador de radionuclidos tem de ser calculada antes da eliminag&o.

Qualquer solugio de cloreto de galio (**Ga) nio utilizada para radiomarcagio, medicamentos
radiomarcados ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13125 Berlin

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/001 - GalliaPharm 1,11 GBq gerador de radionuclidos
EU/1/24/1836/002 - GalliaPharm 1,48 GB(q gerador de radionuclidos
EU/1/24/1836/003 - GalliaPharm 1,85 GBq gerador de radionuclidos
EU/1/24/1836/004 - GalliaPharm 2,22 GBq gerador de radionuclidos
EU/1/24/1836/005 - GalliaPharm 2,59 GBq gerador de radionuclidos
EU/1/24/1836/006 - GalliaPharm 2,96 GB(q gerador de radionuclidos
EU/1/24/1836/007 - GalliaPharm 3,33 GBq gerador de radionuclidos
EU/1/24/1836/008 - GalliaPharm 3,70 GBq gerador de radionuclidos

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao:
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

11. DOSIMETRIA

A dose de radiagdo recebida pelos varios 6rgdos apds a administragdo intravenosa de um medicamento
marcado com *®*Ga depende do conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas especifico a ser
radiomarcado. As informacdes sobre a dosimetria de radiacdo de cada radiofarmaco marcado com
%8Ga ap6s a sua administragdo estardo disponiveis no Resumo das Caracteristicas do Medicamento do
conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas em questdo.

As tabelas de dosimetria 3 e 4 abaixo sdo apresentadas de forma a fundamentar a avalia¢do do
contributo do ®*Ga ndo-conjugado para a dose de radiagdo apos a administragdo do radiofarmaco
marcado com ®*Ga ou da dose de radiagio resultante de uma injec¢do intravenosa inadvertida de
solucdo de cloreto de gélio (**Ga).

As estimativas da dosimetria basearam-se num estudo de distribui¢do em ratos. Os pontos temporais
para as medig¢des foram 5 minutos, 30 minutos, 60 minutos, 120 minutos ¢ 180 minutos.

A dose eficaz de radia¢do de ®*Ga para o adulto é de 0,0216 mSv/MBgq, resultando numa dose de

radiacdo eficaz aproximada de 5,6 mSv proveniente de uma atividade de 259 MBq acidentalmente
injetada por via intravenosa.

13



Tabela 3: Dose absorvida por unidade de atividade administrada — administracao inadvertida
do eluato — cloreto de galio (®*Ga) — em mulheres

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBq)

Orgio Adulto! 15 anos’ 10 anos’ 5 anos? 1 ano? Recém-
(60 kg) (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) nascida?
(S kg)
Tecido adiposo/residual 0,0121 0,0199 0,0327 0,0531 0,1050 0,2680
Glandulas suprarrenais 0,0398 0,0304 0,0440 0,0618 0,0959 0,1020
Medula éssea 0,0299 0,0202 0,0331 0,0606 0,1540 0,6050
Superficie dssea 0,0169 ND ND ND ND ND
Cérebro 0,0081 0,0048 0,0061 0,0081 0,0126 0,0282
Parede do colon 0,0210 0,0224 0,0373 0,0609 0,1170 0,2930
Parede do coracio 0,0838 0,0263 0,0407 0,0639 0,1150 0,2280
Rins 0,0424 0,0333 0,0474 0,0712 0,1280 0,3250
Figado 0,0640 0,0598 0,0906 0,1360 0,2630 0,6080
Pulmoes 0,0552 0,0497 0,0708 0,1090 0,2160 0,5840
Musculo 0,0131 0,0131 0,0248 0,0698 0,1370 0,1950
Células osteogénicas 0,0567> 0,0558 0,0869 0,1420 0,3310 1,0100
Ovarios 0,0372 0,0332 0,0944 0,1650 0,3720 0,7550
Pancreas 0,0309 0,0276 0,0533 0,0704 0,1490 0,4730
Glandulas salivares 0,0194 ND ND ND ND ND
Pele 0,0115 0,0115 0,0189 0,0311 0,0612 0,1570
Parede do intestino 0,0256 0,273  0,0459 00749  0,1460 0,3630
delgado
Baco 0,0407 0,0263 0,0403 0,0642 0,1180 0,3030
Parede do estomago 0,0284 0,0188 0,0293 0,0482 0,0939 0,2540
Timo 0,0129 0,0094 0,0115 0,0157 0,0261 0,0518
Tiroide 0,0265 0,0282 0,0434 0,0923 0,1730 0,2490
Parede da bexiga* 0,0174 0,0155 0,0251 0,0419 0,0770 0,2000
Utero/colo cervical 0,0291 0,0325 0,4560 0,6900 1,2500 0,5360
Dose eficaz (mSv/MBq) 0,0216°

ND = ndo determinado por 6rgdo/tecido ndo estar disponivel no OLINDA/EXM v1.0.

! céalculos realizados no software IDAC-Dose 2.1 v1.01.
2 calculos realizados no software OLINDA v1.0.
3 dose estimada a partir da média entre os sexos segundo a publicagdo 103 da ICRP.
4 Devido as limitagdes metodologicas do estudo subjacente de distribui¢do em ratos, ndo foi

exequivel considerar o contetido da bexiga urinaria como regido de fonte explicita para a
dosimetria. Dado que, segundo os dados em ratos, o cloreto de galio (**Ga) ¢ excretado

predominantemente na urina, a dose eficaz registada podera estar subestimada.
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Tabela 4: Dose absorvida por unidade de atividade administrada — administracao inadvertida
do eluato — cloreto de galio (®*Ga) — em homens

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBq)

Orgio Adulto! 15 anos’> 10 anos? 5 anos? 1ano>  Recém-
(73 kg) (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg)  nascida?

(S kg)
Tecido adiposo/residual 0,0065 0,0128 0,0210 0,0341 0,0672 0,1720
Glandulas suprarrenais 0,0189 0,0200 0,0289 0,0405 0,0628 0,0669
Medula éssea 0,0124 0,0149 0,0244 0,0454 0,1120 0,4180
Superficie dssea 0,0079 ND ND ND ND ND
Cérebro 0,0046 0,0034 0,0043 0,0056 0,0088 0,0196
Parede do colon 0,0121 0,0162 0,0274 0,0449 0,0865 0,2150
Parede do coracao 0,0335 0,0195 0,0303 0,0478 0,0858 0,1710
Rins 0,0221 0,0239 0,0340 0,0510 0,0915 0,2340
Figado 0,0307 0,0388 0,0588 0,0881 0,1700 0,3940
Pulmoes 0,0262 0,0327 0,0466 0,0718 0,1420 0,3850
Musculo 0,0072 0,0111 0,0219 0,0658 0,1300 0,1800
Células osteogénicas 0,03082 0,0402 0,0633 0,1050 0,2440 0,7550
Pancreas 0,0167 0,0211 0,0412 0,0540 0,1150 0,3720
Glandulas salivares 0,0132 ND ND ND ND ND
Pele 0,0073 0,0063 0,0102 0,0166 0,0326 0,0828
Parede do intestino delgado 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Baco 0,0238 0,0259 0,0400 0,0634 0,1170 0,3060
Parede do estomago 0,0145 0,0116 0,0179 0,0295 0,0573 0,1570
Testiculos 0,0098 0,0182 0,1210 0,1410 0,1910 0,2770
Timo 0,0092 0,0082 0,0093 0,0122 0,0193 0,0384
Tiroide 0,0163 0,0248 0,0383 0,0825 0,1550 0,2200
Parede da bexiga* 0,0116 0,0095 0,0151 0,0252 0,0458 0,1190
Parede do intestino delgado  0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Dose eficaz (mSv/MBq) 0,0216°

ND = néo determinado por 6rgio/tecido ndo estar disponivel no OLINDA/EXM v1.0.
! célculos realizados no software IDAC-Dose 2.1 v1.01.
2 calculos realizados no software OLINDA v1.0.
3 dose estimada a partir da média entre os sexos segundo a publicagdo 103 da ICRP.
* Devido as limitagdes metodologicas do estudo subjacente de distribuigdo em ratos, nio foi

exequivel considerar o conteudo da bexiga urinaria como regido de fonte explicita para a
dosimetria. Dado que, segundo os dados em ratos, o cloreto de galio (**Ga) ¢ excretado

predominantemente na urina, a dose eficaz registada podera estar subestimada.

Exposicdo a radiacido externa

A média da radiacdo de superficie ou de contacto do gerador de radionuclidos ¢ inferior a 0,14 uSv/h
por MBq de ®Ge, podendo ocorrer pontos de maior radiagdo. Contudo, um gerador de radionuclidos
de 3,70 GBq atingira uma taxa maxima global de dose na superficie de aproximadamente 518 puSv/h.
Em geral, recomenda-se conservar o gerador de radionuclidos dentro de blindagem auxiliar para

minimizar a exposi¢ao dos operadores.
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12. INSTRUCOES PARA A PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

A eluicao do gerador de radionuclidos tem de ser efetuada em instalagdes que cumpram os
regulamentos nacionais relativos a utilizag¢do segura de produtos radioativos.

O manuseamento geral, a ligagdo dos tubos, a substitui¢do do recipiente de acido cloridrico a 0,1 mol/l
ultrapuro estéril, a eluicdo do gerador e outras atividades que possam expor o gerador ao ambiente

devem ser realizados utilizando técnicas assépticas num ambiente devidamente limpo e de acordo com
a legislacdo nacional atual.

Preparacio

Desembalamento do gerador de radionuclidos:

1. Verifique se a embalagem exterior de transporte apresenta danos de transporte. Caso existam
danos, efetue um teste de esfregaco (wipe fest) de fontes radioativas na area danificada. Se a
contagem exceder as 40 contagens por segundo por 100 cm?, notifique o responsavel pela
protecao contra radiagoes.

2. Corte o selo de seguranga no topo da embalagem de transporte. Retire o apoio interior de
espuma da embalagem de transporte. Separe cuidadosamente os elementos de espuma.

3. Retire o gerador de radionuclidos com cuidado.
CUIDADQO: Perigo de queda: O gerador de radionuclidos pesa aproximadamente 14 kg.
Manuseie com cuidado para evitar potenciais ferimentos. Caso se deixe cair o gerador de
radionuclidos ou se os danos de transporte se estenderem ao interior da embalagem de
transporte, verifique se existem fugas e realize um teste de esfregago ao gerador de
radionuclidos. Verifique ainda se existem danos internos inclinando ligeiramente o gerador de
radionuclidos a 90°. Escute para verificar se existem pegas partidas ou soltas.

4. Realize o teste de esfregaco as pecas contidas na embalagem de transporte e a superficie externa
do gerador de radionuclidos. Se o esfregaco exceder as 40 contagens por segundo por 100 cm?,

notifique o responsavel pela prote¢do contra radiagdes.

5. Verifique se existem danos nas portas de entrada ¢ de saida seladas. Nao retire as tampas das
portas antes de as linhas de eluigdo estarem preparadas e prontas a instalar.

Posicionamento ideal:

1. Ao instalar o gerador de radionuclidos na sua posigao final, ou seja, com um dispositivo de
sintese ou para elui¢des manuais, recomenda-se deixar a linha de saida tdo curta quanto
possivel, dado que o comprimento deste tubo pode influenciar o rendimento no frasco de
rececdo/reagdo. Por este motivo, o gerador de radionuclidos ¢ fornecido com trés comprimentos
de tubo diferentes, para que se possa escolher o comprimento adequado.

2. Recomenda-se a utilizagdo de blindagem auxiliar local quando se posiciona o gerador de
radionuclidos.

Nota: Deve evitar-se mover o gerador de radionuclidos apos a instalagdo na sua posigdo final.
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Montagem do gerador de radionuclidos:

Acessorios fornecidos com o gerador de radionuclidos (quantidades minimas):
1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
(incluindo um suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)
1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)
2 x Adaptador 1/16" para LUER macho (PEEK)
2 x Tubo de 60 cm (PEEK)
1 x Tubo de 40 cm (PEEK)
1 x Tubo de 20 cm (PEEK)
3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)
1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)
1 x Coletor de distribuicdo com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno
de alta densidade)
10. 1 x Unido LUER macho (PP)

A S AT e

Monte o gerador de radionuclidos num ambiente devidamente limpo. E necessério seguir uma técnica
de trabalho asséptica durante todo o processo de montagem. Use luvas durante a preparagdo ¢ a
ligacdo das linhas ao gerador de radionuclidos e ao recipiente do eluente. Isto € critico para a
manutengdo da esterilidade.

Imagem dos acessorios de elui¢do montados antes da ligagcdo ao gerador de radionuclidos (os
numeros de identifica¢do dos acessorios indicados sdo os apresentados na lista acima. Estes sdo
também utilizados da mesma forma nas imagens e nas instrugdoes de montagem que se seguem.).

2

E
!’ t « 4,5, 6 (apresentado: 5) e
et (R %‘ -~
i/

1. Montagem da linha de entrada:

Nota: a porta de entrada tem uma rosca adaptada
para evitar erros de ligagdo. Apenas a conexdo de
aperto manual de 1/16" M6 especial cabera nesta
porta. Para montar a linha de entrada, ligue o
perfurador ventilado (2) a uma extremidade do
coletor de distribui¢do com torneira (9) utilizando a
unido LUER macho (10) [I]. Na outra extremidade
do coletor de distribuicdo com torneira (9), ligue o
adaptador de 1/16" ao LUER macho (3) [II]. Una
um dos tubos de PEEK de 60 cm (4) a conexdo de
aperto manual de 1/16" 10-32 (7) [III]. Coloque a
conexdo de aperto manual de 1/16" M6 especial (8)
na outra extremidade da linha, mas ainda ndo a ligue
[IV].

17



2. Montagem da linha de saida:

Para a linha de saida, escolha o comprimento de
tubo (20 cm, 40 cm ou 60 cm) com base no local
onde vai ser instalado. Utilize a linha mais curta
possivel. Una a linha de PEEK escolhida (4,5 ou 6)
ao segundo adaptador de 1/16" para LUER macho
(3) utilizando a conexdo de aperto manual de 1/16"
10-32 (7) [V]. Coloque a terceira conexao de aperto
manual de 1/16" 10-32 (7) na outra extremidade da
linha de saida preparada, mas ainda ndo a ligue [VI].

Vi

\

3. Ligacao do recipiente de acido cloridrico a
linha de entrada:
Pendure o recipiente de PP com os 250 ml de 4cido
cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril perto da porta
de entrada acima do gerador de radionuclidos.
As valvulas do coletor de distribuicdo com torneira
tém um padrao de fluxo em T com trés aberturas
internas - uma na dire¢do de cada pino externo.
Rode as valvulas do coletor de distribuicdo com
torneira na dire¢do adequada (posi¢do 3-6-9 do
relogio =17) de forma a que ndo possa entrar liquido
através do perfurador [VII]. Retire a tampa do
perfurador ventilado e empurre-o para o interior da
conexao do recipiente de PP [VIII].

Neste momento, o ar tem de ser retirado do coletor
de distribui¢do com torneira e da linha de entrada a
cle ligada. Tenha em atencdo que o acido cloridrico
ira circular e podera gotejar da linha e das portas
laterais.  Esteja  preparado  para  remover
imediatamente as gotas.

Para retirar o ar, comece por rodar ambas as
valvulas do coletor de distribuicdo com torneira
conforme indicado na imagem [IX] (os pinos de
ambas as valvulas devem estar na posi¢ao 6-9-12 do
relogio - ). Isto ira encher a linha de entrada com
liquido e expulsar o ar. Em seguida, rode a valvula
superior para a posi¢do 9-12-3 do relogio L e retire
a tampa da porta do lado superior para remover o ar
[X]. Depois, tape novamente a porta do lado
superior com a tampa. Rode agora a valvula superior
de volta para a posi¢do 6-9-12 do reldgio - . Rode
a valvula inferior para a posi¢do 9-12-3 do relogio
-L- ¢ retire a tampa da porta do lado inferior para
remover o ar [XI]. Tape novamente a porta do lado
inferior com a tampa. Por fim, coloque a valvula
superior na posi¢do 3-6-9 do relégio - para
interromper o fluxo de liquido a partir do recipiente
de acido cloridrico [XII].
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4. Ligacao da linha de entrada a porta do
gerador de radionuclidos:
Retire a tampa da linha de entrada do gerador de
radionuclidos [XIII]. Para ligar a linha de entrada
preparada e enchida utilizando a conexao de aperto
manual de 1/16" M6, introduza a linha na porta de
entrada [XIV] e enrosque a conexdo de aperto
manual [XV]. Evite dobrar ou apertar a linha.

5. Ligacao da linha de saida a porta do gerador
de radionuclidos:

Retire a tampa da porta de saida do gerador de
radionuclidos [XVI]. Para ligar a linha de saida
preparada utilizando a conex@o de aperto manual de
1/16" 10-32, introduza a linha na porta de saida
[XVII] e enrosque a conexdao de aperto manual
[XVIII]. Evite dobrar ou apertar a linha.

XVI  XVIL  XViIll
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O gerador de radionuclidos esta agora pronto para a primeira elui¢do:

Nota: o gerador de radionuclidos foi concebido para nao se esvaziar por si quando nao estao ligadas
linhas as portas de entrada ou de saida, mas ndo se recomenda deixar as portas abertas em qualquer
situacgao.

Quando o recipiente com acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril estiver ligado e a passagem de
liquidos aberta, o gerador de radionuclidos ¢é eluido por gravidade. Por conseguinte, € necessario
manter sob controlo tanto as linhas de entrada e de saida como as posi¢oes das valvulas das
torneiras.

Primeira eluicio manual:

1. Prepare os restantes materiais necessarios:

— Equipamento de protecao individual: as elui¢des devem ser realizadas usando prote¢do dos
olhos e das maos, assim como vestuario de laboratorio adequado.

— Seringa estéril com volume de 10 ml (evitar seringas com émbolo de borracha, utilizar
preferencialmente seringas de duas pecas).

— Frasco ou recipiente de recegdo blindado com 10 ml ou mais de volume. Evite utilizar rolhas
ndo revestidas, pois podem conter quantidades consideraveis de zinco extraido pelo eluato
acidico.
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2. Ligue a seringa a porta do lado de cima do
coletor de distribui¢do com torneira e encha

com 10 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l \* iR T ﬁ‘ "
ultrapuro estéril do recipiente de PP, rodando R g K |

a valvula para a posigdo indicada e, depois,
deslocando o émbolo da seringa na dire¢do %

indicada, evitando qualquer ar na seringa '
[XIX]. s XIX
3. Ligue o recipiente de rececao blindado a linha de saida utilizando o conector apropriado. O

recipiente tem de ter capacidade suficiente para receber o volume do eluato. Evite utilizar
agulhas de seringa metalicas para a ligagao.

4, Rode ambas as valvulas do coletor de
distribui¢do com torneira no sentido da porta
de entrada do gerador de radionuclidos. Injete | g4~ T a#};_ !
os 10ml de é&cido cloridrico a 0,1 mol/l ' hT L 4 -—d
ultrapuro estéril com um débito ndo superior | g \‘
a2 ml/minuto [XX]. A elui¢do com um débito |
superior pode reduzir o prazo de validade do q XX
gerador de radionuclidos. Bastam 5 ml de
eluato para eluir totalmente o gerador de radionuclidos. Contudo, para a primeira elui¢do, ¢é
recomendada a utilizagdo de 10 ml. Caso encontre resisténcia elevada, ndo force a entrada da
solucdo no gerador de radionuclidos. Se for utilizada uma bomba peristaltica para a eluigdo, esta
devera ser configurada para um débito ndo superior a 2 ml/minuto. O utilizador deve também
verificar se o eluato flui sem resisténcia invulgar. Caso detete resisténcia elevada, interrompa a
eluigao.

CUIDADO:

Certifique-se de que introduz o eluato através da porta de entrada; ndo elua o gerador de
radionuclidos na dire¢@o oposta.

A eficiéncia de elui¢do (rendimento de ®*Ga) pode diminuir se entrar ar na coluna do gerador de
radionuclidos.

5. Recolha o eluato num recipiente recetor blindado e mega a solu¢do com um calibrador de dose
calibrada para determinar o rendimento. Caso se tenha recolhido menos de 5 ml de eluato, a
medigdo pode ndo representar o rendimento potencial total do gerador de radionuclidos. Corrija
a atividade medida em fun¢@o do decaimento para no momento do inicio da elui¢cdo. Para um
rendimento 6timo do gerador de radionuclidos na sua posi¢do final, recomenda-se a
determinagdo do pico da eluig@o através da colheita de pequenas fracdes de 0,5 ml.

6. Devido ao potencial breakthrough de ®*Ge no eluato, o primeiro eluato deve ser eliminado.
Apos as primeiras elui¢des, recomenda-se analisar o eluato relativamente a breakthrough de ®Ge
comparando o nivel de atividade do ®Ga e do ®*Ge. Para mais detalhes, consulte a monografia 2464 da

Farmacopeia Europeia.

Eluicao de rotina:

CUIDADO:

Com o tempo, podem acumular-se ides de *Ge livres na coluna. Se o gerador de radionuclidos ndo
tiver sido utilizado durante um periodo igual ou superior a 96 horas, a coluna deve ser pré-cluida uma
vez pelo menos 7 horas antes da eluigdo para radiomarcagdo. Se o procedimento de radiomarcagdo néo
exigir a maxima atividade do eluato possivel, o tempo entre a pré-eluigdo e a eluicdo para
radiomarcacao pode ser reduzido (ver também tabela 6 e exemplo de calculo abaixo). Esta elui¢do
deve ser realizada com 10 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril.
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1. Repita os passos da primeira elui¢do, mas utilize apenas 5 ml de eluente para a elui¢do de rotina.
O gerador de radionuclidos foi concebido para eluir toda a atividade de %*Ga disponivel num
volume de 5 ml.

2. O eluato é uma solug¢io de cloreto de galio (**Ga) incolor, estéril e limpida, com um pH entre
0,5 e 2,0 e uma pureza radioquimica superior a 95%. Verifique a transparéncia do eluato antes
de utilizar e elimine-o se a solucdo nao for transparente.

3. Durante as eluigdes de rotina, recomenda-se analisar o eluato relativamente a breakthrough de
%8Ge comparando o nivel de atividade do ®*Ga e do ®®Ge. Para mais detalhes, consulte a
monografia 2464 da Farmacopeia Europeia.

CUIDADO:
Caso, a qualquer momento, se observem fugas de liquido, pare imediatamente a eluicdo e tente conter
esse liquido.

O gerador de radionuclidos ¢ fornecido com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril.
Esta quantidade é normalmente suficiente para, pelo menos, 40 elui¢des. O gerador de radionuclidos
apenas deve ser eluido com o acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril fornecido pelo Titular da
Autorizacao de Introdugao no Mercado. Recipientes adicionais podem ser adquiridos como
consumiveis junto do Titular da Autorizagdo de Introduciao no Mercado.

Substituicio do recipiente do acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril:

CUIDADO:
A utilizagdo de uma técnica asséptica € critica para a manutencao da esterilidade e tem de ser seguida
durante o procedimento de substitui¢do.

1. Quando o acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril estiver quase consumido, o recipiente
vazio pode ser substituido por um novo recipiente de acido cloridrico a 0,1 mol/I ultrapuro
estéril.

CUIDADO:
Nao deve entrar ar no gerador de radionuclidos.
Antes de desligar o recipiente vazio, feche todas as cm Iy

valvulas do coletor de distribuicdo com torneira e
tape as portas laterais para que ndo possa entrar
qualquer ar no coletor e no perfurador [XXI].
Desligue o recipiente do perfurador ventilado .?_mﬁ.'@@@f |
[XXII]. Recomenda-se a substituicdo do

perfurador ventilado por um novo perfurador .‘. w}mﬁ |
ventilado estéril fornecido com cada recipiente de XXI XX"
acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril. P

2. Pendure o novo recipiente com os 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril perto
da porta de entrada acima do gerador de radionuclidos.

3. Pressione o perfurador ventilado ligado através da rolha do recipiente; verifique com cuidado se
existem bolhas de ar e retire lentamente todo o ar do coletor de distribuigdo com torneira
utilizando as valvulas. Nao € necessario retirar a linha de entrada ligada do gerador de
radionuclidos ou do coletor de distribui¢do com torneira. Deve evitar-se a entrada de ar no
gerador de radionuclidos.

4. Quando o coletor de distribuicdo com torneira estiver cheio, feche as valvulas para parar o
fluxo. O gerador de radionuclidos esta agora pronto para uma nova eluigdo.
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Rendimento da elui¢cdo do gerador de radionuclidos:

A atividade indicada no rotulo do gerador de radionuclidos é expressa em ®*Ge disponivel na data da
calibragdo (12:00 CET). A atividade de ®Ga disponivel depende da atividade de ®*Ge no momento da
elui¢do e do tempo decorrido desde a eluigdo anterior.

Um gerador de radionuclidos totalmente em equilibrio rende mais de 60% de ®*Ga utilizando um
volume de 5 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril.

O rendimento efetivo diminui com o decaimento do nuclido-pai ®*Ge ao longo do tempo. Por exemplo,
apos 9 meses de decaimento (39 semanas), o ®*Ge estara reduzido em 50% (ver tabela 5). Para calcular
a atividade de ®*Ge, multiplique a atividade de **Ge na data da calibracdo pelo respetivo fator de
decaimento do tempo decorrido correspondente em semanas.

Tabela 5: Valores de decaimento do **Ge

Tempo decorrido Fator de decaimento = Tempo decorrido Fator de decaimento
em semanas em semanas

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

Ap6s a eluigio, o **Ga acumula-se devido ao decaimento continuo do **Ge pai. O gerador de
radionuclidos requer pelo menos 7 horas para atingir o rendimento quase completo ap6s a eluigdo.
Contudo, na pratica, também ¢ possivel eluir o gerador de radionuclidos mais cedo, consoante a sua
dosagem ¢ a atividade requerida para a radiomarcagdo. A tabela 6 mostra o fator de acumulagdo da
atividade de ®*Ga ao longo do tempo, até 410 minutos apds uma eluigio.
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Tabela 6: Fatores de acumulacio de ®*Ga

Tempo decorrido Fator de Tempo decorrido Fator de
em minutos acumulacio em minutos acumulacio
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

Exemplos de calculos
Um gerador de radionuclidos de 1,85 GBq tem 12 semanas. De acordo com a tabela 5, a atividade do
%Ge na coluna pode ser calculada da seguinte forma:

1,85 GBq x 0,81 = 1,50 GBq
Em equilibrio total, a atividade do ®*Ga na coluna é também de 1,50 GBgq.

O gerador de radionuclidos ¢ eluido ¢ a atividade do *®Ga colhida é de 1,05 GBq, o que corresponde a
um rendimento de 70%.

O mesmo gerador de radionuclidos ¢ eluido 4 horas mais tarde. As 7 horas necessarias para atingir o
equilibrio de **Ge/*®*Ga ainda ndo decorreram. A atividade do ®Ga acumulada na coluna em 4 horas
(240 minutos) ap06s a eluicdo pode ser calculada segundo a tabela 6 da seguinte forma:

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

Com um rendimento tipico de 70% de ®*Ga, a atividade colhida seria entdo:

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

Nota:

A atividade do ®*Ga no eluato pode ser medida para verificar a qualidade relativamente a identidade e
ao conteudo. A atividade deve ser medida imediatamente ap6s a elui¢do, mas também pode ser medida
até 5 periodos de semivida apds a eluigdo.

Devido a curta semivida do ®*Ga (67,71 minutos), o tempo decorrido entre a eluigdo ¢ a medigdo da

atividade tem de ser corrigido em fungdo do decaimento para determinar o rendimento real no
momento da elui¢io com o quadro de decaimento do **Ga indicado na tabela 7.
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Exemplo de calculos
Um novo gerador de radionuclidos de 1,85 GBq ¢ eluido. A atividade do **Ga medida 10 minutos ap0os
a eluigdo foi de 1,17 GBq.

O rendimento no momento da eluigdo pode ser obtido dividindo a atividade medida pelo fator de
decaimento correspondente do tempo decorrido indicado na Tabela 7:

1,17 GBq /0,90 = 1,30 GBq

Isto corresponde a um rendimento de ®*Ga de 70% no momento da eluigdo:
1,30 GBq / 1,85 GBq x 100% = 70%

Tabela 7: Valores de decaimento do *Ga

Tempo decorrido Fator de decaimento = Tempo decorrido Fator de decaimento
em minutos em minutos

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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Controlo de qualidade

Se possivel, a limpidez da solugao, o pH ¢ a radioatividade devem de ser verificados antes da
radiomarcagao.

Breakthrough de ®Ge

Com cada eluicdo ¢ lavada da coluna do gerador de radionuclidos uma pequena quantidade de ®Ge. O
breakthrough de ®®Ge é expresso em percentagem da atividade total do *Ga eluida da coluna,
corrigido em fungdo do decaimento, € ndo excede 0,001% da atividade do ®*Ga eluida. No entanto, o
breakthrough de ®*Ge pode aumentar acima de 0,001% se o gerador de radionuclidos ndo for eluido
durante varios dias. Por conseguinte, se o gerador de radionuclidos ndo tiver sido eluido durante 96 ou
mais horas, deve ser pré-eluido com 10 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril pelo menos
7 horas antes da utilizacdo pretendida (o tempo entre a pré-eluigdo e a elui¢do para radiomarcagao
pode ser reduzido se o procedimento de radiomarcagdo ndo exigir a maxima atividade do eluato
possivel). Quando se cumpre esta instrugio, o breakthrough de **Ge deve manter-se constantemente
abaixo de 0,001% nos eluatos obtidos para radiomarcagio. Para analisar o breakthrough de ®Ge,
devem comparar-se os niveis de atividade do ®*Ga e do *®Ge no eluato. Para mais detalhes, consulte a
monografia 2464 da Farmacopeia Europeia.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

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

13125 Berlin

Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizagdo reservada a certos meios especializados (ver
anexo I: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, sec¢ao 4.2).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios periodicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do
artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2 da autorizagdo de introdugdo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteragoes significativas no perfil beneficio-
risco ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

GERADOR DE RADIONUCLIDOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

GalliaPharm 1,11 GBq gerador de radionuclidos

cloreto de germanio (**Ge)/cloreto de galio (®*Ga)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

cloreto de germénio (**Ge)/cloreto de galio (**Ga) 1,11 GBq

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Matriz da coluna: Didxido de titanio
Soluciao de elui¢do: Acido cloridrico ultrapuro estéril a 0,1 mol/l

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Gerador de radionuclidos.
Atividade do germéanio (®®Ge) na data da calibragdo: {X.XX}

Atividade de galio (**Ga) eluivel: >60% em equilibrio
Data da calibracdo: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

1. 1 x Recipiente com o eluente, 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
1 x Perfurador ventilado

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho

2 x Tubo de 60 cm

1 x Tubo de 40 cm

1 x Tubo de 20 cm

3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32
1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6

1 x Coletor de distribui¢ao com torneira

0. 1 x Unido LUER macho

ERCECIEIIC RSN 2D

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para radiomarcacdo in vitro.
Nao se destina a utilizacdo direta em doentes.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Radiofarmaco

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Ap0s a eluigdo, utilizar imediatamente o eluato.

\ 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao desmontar a caixa de aco inoxidavel.
A conservagdo deve estar de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Consultar o folheto informativo para instrugoes de utilizagdo, manuseamento ¢ eliminagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

13125 Berlin

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/001

13. NUMERO DO LOTE

Lot
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‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informacao em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

GERADOR DE RADIONUCLIDOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

GalliaPharm 1,48 GBq gerador de radionuclidos

cloreto de germanio (**Ge)/cloreto de galio (®*Ga)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

cloreto de germénio (**Ge)/cloreto de galio (**Ga) 1,48 GBq

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Matriz da coluna: Didxido de titanio
Soluciao de elui¢do: Acido cloridrico ultrapuro estéril a 0,1 mol/l

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Gerador de radionuclidos.
Atividade do germéanio (®®Ge) na data da calibragdo: {X.XX}

Atividade de galio (**Ga) eluivel: >60% em equilibrio
Data da calibracdo: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

1. 1 x Recipiente com o eluente, 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
1 x Perfurador ventilado

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho

2 x Tubo de 60 cm

1 x Tubo de 40 cm

1 x Tubo de 20 cm

3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32
1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6

1 x Coletor de distribui¢ao com torneira

0. 1 x Unido LUER macho

ERCECIEIIC RSN 2D

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para radiomarcacdo in vitro.
Nao se destina a utilizacdo direta em doentes.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Radiofarmaco

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Ap0s a eluigdo, utilizar imediatamente o eluato.

\ 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao desmontar a caixa de aco inoxidavel.
A conservagdo deve estar de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Consultar o folheto informativo para instrugoes de utilizagdo, manuseamento ¢ eliminagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

13125 Berlin

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/002

13. NUMERO DO LOTE

Lot
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‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informacao em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

GERADOR DE RADIONUCLIDOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

GalliaPharm 1,85 GBq gerador de radionuclidos

cloreto de germanio (**Ge)/cloreto de galio (®*Ga)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

cloreto de germénio (**Ge)/cloreto de galio (**Ga) 1,85 GBq

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Matriz da coluna: Didxido de titanio
Soluciao de elui¢do: Acido cloridrico ultrapuro estéril a 0,1 mol/l

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Gerador de radionuclidos.
Atividade do germéanio (®®Ge) na data da calibragdo: {X.XX}

Atividade de galio (**Ga) eluivel: >60% em equilibrio
Data da calibracdo: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

1. 1 x Recipiente com o eluente, 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
1 x Perfurador ventilado

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho

2 x Tubo de 60 cm

1 x Tubo de 40 cm

1 x Tubo de 20 cm

3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32
1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6

1 x Coletor de distribui¢ao com torneira

0. 1 x Unido LUER macho

ERCECIEIIC RSN 2D

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para radiomarcacdo in vitro.
Nao se destina a utilizacdo direta em doentes.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Radiofarmaco

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Ap0s a eluigdo, utilizar imediatamente o eluato.

\ 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao desmontar a caixa de ago inoxidavel.
A conservagdo deve estar de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Consultar o folheto informativo para instrugoes de utilizagdo, manuseamento ¢ eliminagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

13125 Berlin

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/003

13. NUMERO DO LOTE

Lot
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‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informacao em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

GERADOR DE RADIONUCLIDOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

GalliaPharm 2,22 GBq gerador de radionuclidos

cloreto de germanio (**Ge)/cloreto de galio (®*Ga)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

cloreto de germénio (**Ge)/cloreto de galio (**Ga) 2,22 GBq

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Matriz da coluna: Didxido de titanio
Soluciao de elui¢do: Acido cloridrico ultrapuro estéril a 0,1 mol/l

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Gerador de radionuclidos.
Atividade do germéanio (®®Ge) na data da calibragdo: {X.XX}

Atividade de galio (**Ga) eluivel: >60% em equilibrio
Data da calibracdo: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

1. 1 x Recipiente com o eluente, 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
1 x Perfurador ventilado

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho

2 x Tubo de 60 cm

1 x Tubo de 40 cm

1 x Tubo de 20 cm

3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32
1 x Conex@o de aperto manual de 1/16" M6

1 x Coletor de distribui¢ao com torneira

0. 1 x Unido LUER macho

ERCECIEIIC RSN 2D

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para radiomarcacdo in vitro.
Nao se destina a utilizacdo direta em doentes.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Radiofarmaco

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Ap0s a eluigdo, utilizar imediatamente o eluato.

\ 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao desmontar a caixa de ago inoxidavel.
A conservagdo deve estar de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Consultar o folheto informativo para instrugoes de utilizagdo, manuseamento ¢ eliminagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

13125 Berlin

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/004

13. NUMERO DO LOTE

Lot
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‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informacao em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

GERADOR DE RADIONUCLIDOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

GalliaPharm 2,59 GBq gerador de radionuclidos

cloreto de germanio (**Ge)/cloreto de galio (®*Ga)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

cloreto de germénio (**Ge)/cloreto de galio (**Ga) 2,59 GBq

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Matriz da coluna: Didxido de titanio
Soluciao de elui¢do: Acido cloridrico ultrapuro estéril a 0,1 mol/l

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Gerador de radionuclidos.
Atividade do germéanio (®®Ge) na data da calibragdo: {X.XX}

Atividade de galio (**Ga) eluivel: >60% em equilibrio
Data da calibracdo: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

1. 1 x Recipiente com o eluente, 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
1 x Perfurador ventilado

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho

2 x Tubo de 60 cm

1 x Tubo de 40 cm

1 x Tubo de 20 cm

3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32
1 x Conex@o de aperto manual de 1/16" M6

1 x Coletor de distribui¢ao com torneira

0. 1 x Unido LUER macho

ERCECIEIIC RSN 2D

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para radiomarcacdo in vitro.
Nao se destina a utilizacdo direta em doentes.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Radiofarmaco

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Ap0s a eluigdo, utilizar imediatamente o eluato.

\ 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao desmontar a caixa de ago inoxidavel.
A conservagdo deve estar de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Consultar o folheto informativo para instrugoes de utilizagdo, manuseamento ¢ eliminagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

13125 Berlin

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/005

13. NUMERO DO LOTE

Lot
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‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informacao em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

GERADOR DE RADIONUCLIDOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

GalliaPharm 2,96 GBq gerador de radionuclidos

cloreto de germanio (**Ge)/cloreto de galio (®*Ga)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

cloreto de germénio (**Ge)/cloreto de galio (**Ga) 2,96 GBq

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Matriz da coluna: Didxido de titanio
Soluciao de elui¢do: Acido cloridrico ultrapuro estéril a 0,1 mol/l

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Gerador de radionuclidos.
Atividade do germéanio (®®Ge) na data da calibragdo: {X.XX}

Atividade de galio (**Ga) eluivel: >60% em equilibrio
Data da calibracdo: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

1. 1 x Recipiente com o eluente, 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
1 x Perfurador ventilado

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho

2 x Tubo de 60 cm

1 x Tubo de 40 cm

1 x Tubo de 20 cm

3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32
1 x Conex@o de aperto manual de 1/16" M6

1 x Coletor de distribui¢ao com torneira

0. 1 x Unido LUER macho

ERCECIEIIC RSN 2D

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para radiomarcacdo in vitro.
Nao se destina a utilizacdo direta em doentes.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Radiofarmaco

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Ap0s a eluigdo, utilizar imediatamente o eluato.

\ 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao desmontar a caixa de aco inoxidavel.
A conservagdo deve estar de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Consultar o folheto informativo para instrugoes de utilizagdo, manuseamento ¢ eliminagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

13125 Berlin

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/006

13. NUMERO DO LOTE

Lot
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‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informacao em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

GERADOR DE RADIONUCLIDOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

GalliaPharm 3,33 GBq gerador de radionuclidos

cloreto de germanio (**Ge)/cloreto de galio (®*Ga)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

cloreto de germénio (**Ge)/cloreto de galio (**Ga) 3,33 GBq

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Matriz da coluna: Didxido de titanio
Soluciao de elui¢do: Acido cloridrico ultrapuro estéril a 0,1 mol/l

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Gerador de radionuclidos.
Atividade do germéanio (®®Ge) na data da calibragdo: {X.XX}

Atividade de galio (**Ga) eluivel: >60% em equilibrio
Data da calibracdo: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

1. 1 x Recipiente com o eluente, 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
1 x Perfurador ventilado

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho

2 x Tubo de 60 cm

1 x Tubo de 40 cm

1 x Tubo de 20 cm

3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32
1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6

1 x Coletor de distribui¢ao com torneira

0. 1 x Unido LUER macho

ERCECIEIIC RSN 2D

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para radiomarcacdo in vitro.
Nao se destina a utilizacdo direta em doentes.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Radiofarmaco

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Ap0s a eluigdo, utilizar imediatamente o eluato.

\ 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao desmontar a caixa de ago inoxidavel.
A conservagdo deve estar de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Consultar o folheto informativo para instrugoes de utilizagdo, manuseamento ¢ eliminagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

13125 Berlin

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/007

13. NUMERO DO LOTE

Lot
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‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informacao em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

GERADOR DE RADIONUCLIDOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

GalliaPharm 3,70 GBq gerador de radionuclidos

cloreto de germanio (**Ge)/cloreto de galio (®*Ga)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

cloreto de germénio (**Ge)/cloreto de galio (**Ga) 3,70 GBq

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Matriz da coluna: Didxido de titanio
Soluciao de elui¢do: Acido cloridrico ultrapuro estéril a 0,1 mol/l

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Gerador de radionuclidos.
Atividade do germéanio (®®Ge) na data da calibragdo: {X.XX}

Atividade de galio (**Ga) eluivel: >60% em equilibrio
Data da calibracdo: {DD/MM/AAAA} (12:00 CET)

1. 1 x Recipiente com o eluente, 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril
1 x Perfurador ventilado

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho

2 x Tubo de 60 cm

1 x Tubo de 40 cm

1 x Tubo de 20 cm

3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32
1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6

1 x Coletor de distribui¢ao com torneira

0. 1 x Unido LUER macho

ERCECIEIIC RSN 2D

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para radiomarcacdo in vitro.
Nao se destina a utilizacdo direta em doentes.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Radiofarmaco

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Ap0s a eluigdo, utilizar imediatamente o eluato.

\ 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao desmontar a caixa de ago inoxidavel.
A conservagdo deve estar de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Consultar o folheto informativo para instrugoes de utilizagdo, manuseamento ¢ eliminagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

13125 Berlin

Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/008

13. NUMERO DO LOTE

Lot
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‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informacao em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

COLUNA DENTRO DO GERADOR DE RADIONUCLIDOS

|1

NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

MODO DE ADMINISTRACAO

PRAZO DE VALIDADE

NUMERO DO LOTE

CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

| 6.

OUTROS

Ge-68/Ga-68
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ACIDO CLORIDRICO A 0,1 MOL/L ULTRAPURO ESTERIL — ACONDICIONAMENTO
SECUNDARIO E ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Solvente para GalliaPharm

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Acido cloridrico (0,1 mol/l)

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Agua

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solvente para GalliaPharm
250 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para eluig@o do gerador de radionuclidos.
Nao se destina a utilizacdo direta em doentes.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Consultar o folheto informativo para instrugoes de utilizagdo, manuseamento e eliminagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1836/001-008

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Consultar o folheto informativo para instru¢des de utilizagdo, manuseamento e eliminagao.

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informagdo em Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.

57



B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o doente

GalliaPharm 1,11 GBq gerador de radionuclidos
Solugdo de cloreto de galio (®Ga)

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

—_—

O que ¢ GalliaPharm e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de a solugio de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm ser
utilizada

Como ¢ utilizada a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar GalliaPharm

Contetido da embalagem e outras informagdes

N

Sk W

1. O que é GalliaPharm e para que é utilizado

GalliaPharm é um gerador de radionuclidos de germanio (®3Ge)/galio (®*Ga), um dispositivo utilizado
para obter uma solugdo de cloreto de gélio (**Ga). O cloreto de gélio (®Ga) é uma substincia
radioativa que ¢ manuseada por médicos especialistas (especialistas em medicina nuclear) e
farmacéuticos treinados para trabalhar com material radioativo. O de cloreto de galio (®Ga) ndo se
destina a utilizagdo direta nos doentes, mas ¢ utilizada para radiomarcagdo, uma técnica na qual uma
substincia é marcada (radiomarcada) com um composto radioativo, neste caso o **Ga.

S6 os medicamentos que foram especificamente desenvolvidos e aprovados para radiomarcagdo com
%8Ga sdo submetidos ao procedimento de radiomarcag¢do com cloreto de gélio (**Ga). Estes
medicamentos radiomarcados podem reconhecer ¢ ligar-se a determinados tipos de células do corpo e
levar o ®*Ga radioativo até estas células. A baixa quantidade de radioatividade presente no
medicamento marcado com ®Ga pode ser detetada fora do corpo por cAmaras especiais. Isto pode
ajudar o médico a efetuar o diagnodstico. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento que sera radiomarcado com cloreto de gélio (**Ga).

O médico de medicina nuclear ird explicar-lhe em mais detalhe que tipo de exame sera realizado com
este medicamento.

A utiliza¢do de um medicamento marcado com ®Ga envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obtera do procedimento com o medicamento marcado com %*Ga ultrapassa o risco proveniente da
radiacdo.
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2. O que precisa de saber antes de a solucdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com
GalliaPharm ser utilizada

A solucdo de cloreto de galio (®Ga) obtida com GalliaPharm nio pode ser utilizada
- se tem alergia ao cloreto de galio (°®Ga) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Se estiver a utilizar um medicamento marcado com %*Ga, deve ler as informagdes relativas as
contraindicac¢des no folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Adverténcias e precaucoes
Para informagdes relativas as adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo dos medicamentos
marcados com *Ga, consulte o folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Criancas e adolescentes
Fale com o seu médico de medicina nuclear se vocé ou o seu filho tiverem menos de 18 anos.

Outros medicamentos e solu¢io de cloreto de galio (**Ga)

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com a interpretagao das imagens pelo seu
médico.

Nio se sabe se a solugdo de cloreto de galio (**Ga) pode interagir com outros medicamentos, pois ndo
foram realizados estudos especificos. Nao ira receber uma injegdo de cloreto de gélio (®*Ga), mas sim
um medicamento radiomarcado com *Ga.

Para informacdes relativas a outros medicamentos em combinac¢do com a utilizagdo de medicamentos
marcados com *®Ga, consulte o folheto informativo do medicamento radiomarcado.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de lhe serem administrados medicamentos marcados com *Ga.

Se houver a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na menstruagao ou se estiver a
amamentar, tem de informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de medicamentos
marcados com *Ga.

Em caso de duvida, ¢ importante consultar o médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear sé ira administrar este medicamento marcado com **Ga durante a
gravidez se for esperado um beneficio que ultrapasse os riscos.

Se estiver a amamentar
Ira ser-lhe pedido que pare de amamentar. Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando podera
retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Podem existir efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas devido a utilizacdo de
medicamentos marcados com *®Ga. Leia atentamente os folhetos informativos destes medicamentos.
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3. Como ¢ utilizada a soluciio de cloreto de galio (®*Ga) produzida com GalliaPharm

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, ao manuseamento e a eliminagao de radiofarmacos.
GalliaPharm s6 sera utilizado em areas especiais controladas. A produg¢ao da solucao de cloreto de
galio (°®Ga), a radiomarcagdo de um medicamento transportador especifico e a administracdo de um
medicamento marcado com ®Ga s6 serdo efetuadas por pessoas com formagio e qualificagdes para o
utilizarem em seguranca. Estas irdo tomar cuidados especiais para a utilizagao segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado sobre as suas ag¢des.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ira decidir que quantidade de
medicamento radiomarcado com ®®Ga sera utilizada no seu caso. Esta serd a menor quantidade
necessaria para obter os resultados adequados.

Administrac¢io da solugio de cloreto de galio (®*Ga) e realizagiio do procedimento
N3o lhe serd administrada a solugdo de cloreto de galio (°®Ga), mas sim outro medicamento que foi
combinado (radiomarcado) com a solugdo de cloreto de galio (°*Ga).

Duracao do procedimento

O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo sobre a durag@o habitual do procedimento com um
medicamento marcado com ®Ga. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.

Depois de 0 medicamento radiomarcado com uma solucio de cloreto de galio (**Ga) ter sido
administrado

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se tiver de tomar quaisquer precaucdes especiais depois de
lhe ter sido administrado o medicamento marcado com ®Ga. Contacte o seu médico de medicina
nuclear se tiver davidas.

Se recebeu mais medicamento radiomarcado com solucio de cloreto de galio (®*Ga) do que
deveria ou se recebeu inadvertidamente uma inje¢io direta de solu¢io de cloreto de galio (**Ga)
A ocorréncia de uma sobredosagem ou a injecdo direta inadvertida de uma solucao de cloreto de galio
(°®Ga) é improvavel, porque recebera apenas o medicamento marcado com ®*Ga controlado com
precisdo pelo médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, no caso de uma
sobredosagem ou de injecdo direta inadvertida, recebera o tratamento adequado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, o medicamento marcado com %*Ga pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Depois de o medicamento marcado com %®Ga ser administrado, fornecera pequenas quantidades de
radiacdo ionizante com o menor risco de cancro e anomalias hereditarias.

Para mais informagdes sobre efeitos indesejaveis possiveis, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GalliaPharm

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagdes adequadas. A conservagdo dos radiofarmacos sera realizada de acordo
com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se somente ao especialista.

O gerador de radionuclidos ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso no recipiente
apos «EXPy.

N4do desmontar a caixa.

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) obtida com GalliaPharm tem de ser utilizada imediatamente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de GalliaPharm
- As substancias ativas sdo cloreto de germanio (**Ge) e cloreto de galio (**Ga) dissolvidos em
acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril. O germanio (**Ge) fica irreversivelmente retido
dentro do gerador de radionuclidos, decaindo para o seu nuclido filho (®*Ga), que é obtido do
gerador na forma de cloreto de galio (*Ga).
- Os outros componentes sao: didxido de titanio (matriz)
Acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (solugdo de
eluigdo)

Um gerador de radionuclidos é fornecido com:

1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (incluindo um
suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)

1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho (PEEK)

2 x Tubo de 60 cm (PEEK)

1 x Tubo de 40 cm (PEEK)

1 x Tubo de 20 cm (PEEK)

3 x Conexoes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)

1 x Coletor de distribuicdo com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno de alta
densidade)

10. 1 x Unido LUER macho (PP)

e e A ol

Qual o aspeto de GalliaPharm e contetido da embalagem
N3do necessitara de obter ou manusear este medicamento.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Alemanha

62


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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
O RCM completo de GalliaPharm ¢ fornecido como documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de prestar aos profissionais de saude informagdes cientificas e praticas

adicionais sobre a administracdo e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM.
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Folheto informativo: Informacao para o doente

GalliaPharm 1,48 GBq gerador de radionuclidos
Solugdo de cloreto de galio (®Ga)

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

—_—

O que ¢ GalliaPharm e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm ser
utilizada

Como ¢ utilizada a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar GalliaPharm

Contetido da embalagem e outras informagdes

N

Sk W

1. O que é GalliaPharm e para que é utilizado

GalliaPharm é um gerador de radionuclidos de germanio (®3Ge)/galio (®*Ga), um dispositivo utilizado
para obter uma solugdo de cloreto de gélio (**Ga). O cloreto de gélio (®Ga) é uma substincia
radioativa que ¢ manuseada por médicos especialistas (especialistas em medicina nuclear) e
farmacéuticos treinados para trabalhar com material radioativo. O de cloreto de galio (®Ga) ndo se
destina a utilizagdo direta nos doentes, mas ¢ utilizada para radiomarcagdo, uma técnica na qual uma
substincia é marcada (radiomarcada) com um composto radioativo, neste caso o **Ga.

S6 os medicamentos que foram especificamente desenvolvidos e aprovados para radiomarcagdo com
%8Ga sdo submetidos ao procedimento de radiomarcag¢do com cloreto de gélio (**Ga). Estes
medicamentos radiomarcados podem reconhecer ¢ ligar-se a determinados tipos de células do corpo e
levar o ®*Ga radioativo até estas células. A baixa quantidade de radioatividade presente no
medicamento marcado com ®Ga pode ser detetada fora do corpo por cAmaras especiais. Isto pode
ajudar o médico a efetuar o diagnodstico. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento que sera radiomarcado com cloreto de gélio (**Ga).

O médico de medicina nuclear ird explicar-lhe em mais detalhe que tipo de exame sera realizado com
este medicamento.

A utiliza¢do de um medicamento marcado com ®Ga envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obtera do procedimento com o medicamento marcado com %*Ga ultrapassa o risco proveniente da
radiacdo.
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2. O que precisa de saber antes de a solucdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com
GalliaPharm ser utilizada

A solucdo de cloreto de galio (®Ga) obtida com GalliaPharm nio pode ser utilizada
- se tem alergia ao cloreto de galio (°®Ga) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Se estiver a utilizar um medicamento marcado com %*Ga, deve ler as informagdes relativas as
contraindicac¢des no folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Adverténcias e precaucoes
Para informagdes relativas as adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo dos medicamentos
marcados com *Ga, consulte o folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Criancas e adolescentes
Fale com o seu médico de medicina nuclear se vocé ou o seu filho tiverem menos de 18 anos.

Outros medicamentos e solu¢io de cloreto de gilio (**Ga)

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com a interpretagao das imagens pelo seu
médico.

Nio se sabe se a solugdo de cloreto de galio (**Ga) pode interagir com outros medicamentos, pois ndo
foram realizados estudos especificos. Nao ira receber uma injegdo de cloreto de gélio (®*Ga), mas sim
um medicamento radiomarcado com *Ga.

Para informacdes relativas a outros medicamentos em combinac¢do com a utilizagdo de medicamentos
marcados com *®Ga, consulte o folheto informativo do medicamento radiomarcado.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de lhe serem administrados medicamentos marcados com *Ga.

Se houver a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na menstruagao ou se estiver a
amamentar, tem de informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de medicamentos
marcados com *Ga.

Em caso de duvida, ¢ importante consultar o médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear sé ira administrar este medicamento marcado com **Ga durante a
gravidez se for esperado um beneficio que ultrapasse os riscos.

Se estiver a amamentar
Ira ser-lhe pedido que pare de amamentar. Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando podera
retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Podem existir efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas devido a utilizacdo de
medicamentos marcados com *®Ga. Leia atentamente os folhetos informativos destes medicamentos.
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3. Como ¢ utilizada a soluciio de cloreto de galio (®*Ga) produzida com GalliaPharm

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, ao manuseamento e a eliminagao de radiofarmacos.
GalliaPharm s6 sera utilizado em areas especiais controladas. A produg¢ao da solucao de cloreto de
galio (°®Ga), a radiomarcagdo de um medicamento transportador especifico e a administracdo de um
medicamento marcado com ®Ga s6 serdo efetuadas por pessoas com formagio e qualificagdes para o
utilizarem em seguranca. Estas irdo tomar cuidados especiais para a utilizagao segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado sobre as suas ag¢des.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ira decidir que quantidade de
medicamento radiomarcado com ®®Ga sera utilizada no seu caso. Esta serd a menor quantidade
necessaria para obter os resultados adequados.

Administrac¢io da solugio de cloreto de galio (®*Ga) e realizagiio do procedimento
N3o lhe serd administrada a solugdo de cloreto de galio (°®Ga), mas sim outro medicamento que foi
combinado (radiomarcado) com a solugdo de cloreto de galio (°*Ga).

Duracao do procedimento

O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo sobre a durag@o habitual do procedimento com um
medicamento marcado com ®Ga. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.

Depois de 0 medicamento radiomarcado com uma solucio de cloreto de galio (**Ga) ter sido
administrado

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se tiver de tomar quaisquer precaucdes especiais depois de
lhe ter sido administrado o medicamento marcado com ®Ga. Contacte o seu médico de medicina
nuclear se tiver davidas.

Se recebeu mais medicamento radiomarcado com solucio de cloreto de galio (®*Ga) do que
deveria ou se recebeu inadvertidamente uma inje¢io direta de solu¢io de cloreto de galio (**Ga)
A ocorréncia de uma sobredosagem ou a injecdo direta inadvertida de uma solucdo de cloreto de galio
(°®Ga) é improvavel, porque recebera apenas o medicamento marcado com ®*Ga controlado com
precisdo pelo médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, no caso de uma
sobredosagem ou de injecdo direta inadvertida, recebera o tratamento adequado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, o medicamento marcado com %*Ga pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Depois de o medicamento marcado com %®Ga ser administrado, fornecera pequenas quantidades de
radiacdo ionizante com o menor risco de cancro e anomalias hereditarias.

Para mais informagdes sobre efeitos indesejaveis possiveis, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GalliaPharm

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagdes adequadas. A conservagdo dos radiofarmacos sera realizada de acordo
com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se somente ao especialista.

O gerador de radionuclidos ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso no recipiente
apos «EXPy.

N4ao desmontar a caixa.

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) obtida com GalliaPharm tem de ser utilizada imediatamente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de GalliaPharm
- As substancias ativas sdo cloreto de germanio (**Ge) e cloreto de galio (**Ga) dissolvidos em
acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril. O germanio (**Ge) fica irreversivelmente retido
dentro do gerador de radionuclidos, decaindo para o seu nuclido filho (®*Ga), que é obtido do
gerador na forma de cloreto de galio (*Ga).
- Os outros componentes sao: didxido de titanio (matriz)
Acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (solugdo de
eluigdo)

Um gerador de radionuclidos é fornecido com:

1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (incluindo um
suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)

1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)

2 x Adaptador 1/16" LUER macho (PEEK)

2 x Tubo de 60 cm (PEEK)

1 x Tubo de 40 cm (PEEK)

1 x Tubo de 20 cm (PEEK)

3 x Conexdes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x Conexdo de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)

1 x Coletor de distribuigdo com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno de alta
densidade)

10. 1 x Unido LUER macho (PP)

WOk WD

Qual o aspeto de GalliaPharm e contetido da embalagem
N3ao necessitara de obter ou manusear este medicamento.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Alemanha
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
O RCM completo de GalliaPharm ¢ fornecido como documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de prestar aos profissionais de saude informagdes cientificas e praticas

adicionais sobre a administracdo e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM.

68


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

Folheto informativo: Informacao para o doente

GalliaPharm 1,85 GBq gerador de radionuclidos
Solugdo de cloreto de galio (®Ga)

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

—_—

O que ¢ GalliaPharm e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm ser
utilizada

Como ¢ utilizada a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar GalliaPharm

Contetido da embalagem e outras informagdes

N

Sk W

1. O que é GalliaPharm e para que é utilizado

GalliaPharm é um gerador de radionuclidos de germanio (®3Ge)/galio (®*Ga), um dispositivo utilizado
para obter uma solugdo de cloreto de gélio (**Ga). O cloreto de gélio (®Ga) é uma substincia
radioativa que ¢ manuseada por médicos especialistas (especialistas em medicina nuclear) e
farmacéuticos treinados para trabalhar com material radioativo. O de cloreto de galio (®Ga) ndo se
destina a utilizagdo direta nos doentes, mas ¢ utilizada para radiomarcagdo, uma técnica na qual uma
substincia é marcada (radiomarcada) com um composto radioativo, neste caso o **Ga.

S6 os medicamentos que foram especificamente desenvolvidos e aprovados para radiomarcagdo com
%8Ga sdo submetidos ao procedimento de radiomarcag¢do com cloreto de gélio (**Ga). Estes
medicamentos radiomarcados podem reconhecer ¢ ligar-se a determinados tipos de células do corpo e
levar o ®*Ga radioativo até estas células. A baixa quantidade de radioatividade presente no
medicamento marcado com ®Ga pode ser detetada fora do corpo por cAmaras especiais. Isto pode
ajudar o médico a efetuar o diagnodstico. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento que serd radiomarcado com cloreto de gélio (**Ga).

O médico de medicina nuclear ird explicar-lhe em mais detalhe que tipo de exame sera realizado com
este medicamento.

A utiliza¢do de um medicamento marcado com ®Ga envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obtera do procedimento com o medicamento marcado com %*Ga ultrapassa o risco proveniente da
radiacdo.
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2. O que precisa de saber antes de a solucdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com
GalliaPharm ser utilizada

A solucdo de cloreto de galio (®Ga) obtida com GalliaPharm nio pode ser utilizada
- se tem alergia ao cloreto de galio (°®Ga) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Se estiver a utilizar um medicamento marcado com %*Ga, deve ler as informagdes relativas as
contraindicac¢des no folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Adverténcias e precaucoes
Para informagdes relativas as adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo dos medicamentos
marcados com *Ga, consulte o folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Criancas e adolescentes
Fale com o seu médico de medicina nuclear se vocé ou o seu filho tiverem menos de 18 anos.

Outros medicamentos e solu¢io de cloreto de gilio (**Ga)

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com a interpretagao das imagens pelo seu
médico.

Nio se sabe se a solugdo de cloreto de galio (**Ga) pode interagir com outros medicamentos, pois ndo
foram realizados estudos especificos. Nao ira receber uma injegdo de cloreto de gélio (®*Ga), mas sim
um medicamento radiomarcado com *Ga.

Para informacdes relativas a outros medicamentos em combinac¢do com a utilizagdo de medicamentos
marcados com *®Ga, consulte o folheto informativo do medicamento radiomarcado.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de lhe serem administrados medicamentos marcados com *Ga.

Se houver a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na menstruagao ou se estiver a
amamentar, tem de informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de medicamentos
marcados com *Ga.

Em caso de duvida, ¢ importante consultar o médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear sé ira administrar este medicamento marcado com **Ga durante a
gravidez se for esperado um beneficio que ultrapasse os riscos.

Se estiver a amamentar
Ira ser-lhe pedido que pare de amamentar. Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando podera
retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Podem existir efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas devido a utilizacdo de
medicamentos marcados com *®Ga. Leia atentamente os folhetos informativos destes medicamentos.
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3. Como ¢ utilizada a soluciio de cloreto de galio (®*Ga) produzida com GalliaPharm

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, ao manuseamento e a eliminagao de radiofarmacos.
GalliaPharm s6 sera utilizado em areas especiais controladas. A produg¢ao da solucao de cloreto de
galio (°®Ga), a radiomarcagdo de um medicamento transportador especifico e a administracdo de um
medicamento marcado com ®Ga s6 serdo efetuadas por pessoas com formagio e qualificagdes para o
utilizarem em seguranca. Estas irdo tomar cuidados especiais para a utilizagao segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado sobre as suas ag¢des.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ira decidir que quantidade de
medicamento radiomarcado com ®®Ga sera utilizada no seu caso. Esta serd a menor quantidade
necessaria para obter os resultados adequados.

Administrac¢io da solugio de cloreto de galio (®*Ga) e realizagiio do procedimento
N3o lhe serd administrada a solugdo de cloreto de galio (°®Ga), mas sim outro medicamento que foi
combinado (radiomarcado) com a solugdo de cloreto de galio (°*Ga).

Duracao do procedimento

O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo sobre a durag@o habitual do procedimento com um
medicamento marcado com ®Ga. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.

Depois de 0 medicamento radiomarcado com uma solucio de cloreto de galio (**Ga) ter sido
administrado

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se tiver de tomar quaisquer precaucdes especiais depois de
lhe ter sido administrado o medicamento marcado com ®Ga. Contacte o seu médico de medicina
nuclear se tiver davidas.

Se recebeu mais medicamento radiomarcado com solucio de cloreto de galio (®*Ga) do que
deveria ou se recebeu inadvertidamente uma inje¢io direta de solu¢io de cloreto de galio (**Ga)
A ocorréncia de uma sobredosagem ou a injecdo direta inadvertida de uma solucdo de cloreto de galio
(°®Ga) é improvavel, porque recebera apenas o medicamento marcado com ®*Ga controlado com
precisdo pelo médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, no caso de uma
sobredosagem ou de injecdo direta inadvertida, recebera o tratamento adequado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, o medicamento marcado com %*Ga pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Depois de o medicamento marcado com %®Ga ser administrado, fornecera pequenas quantidades de
radiacdo ionizante com o menor risco de cancro e anomalias hereditarias.

Para mais informagdes sobre efeitos indesejaveis possiveis, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GalliaPharm

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagdes adequadas. A conservagdo dos radiofarmacos sera realizada de acordo
com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se somente ao especialista.

O gerador de radionuclidos ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso no recipiente
apos «EXPy.

N4ao desmontar a caixa.

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) obtida com GalliaPharm tem de ser utilizada imediatamente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de GalliaPharm
- As substancias ativas sdo cloreto de germanio (**Ge) e cloreto de galio (**Ga) dissolvidos em
acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril. O germanio (**Ge) fica irreversivelmente retido
dentro do gerador de radionuclidos, decaindo para o seu nuclido filho (®*Ga), que é obtido do
gerador na forma de cloreto de galio (*Ga).
- Os outros componentes sao: didxido de titanio (matriz)
Acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (solugdo de
eluigdo)

Um gerador de radionuclidos é fornecido com:

1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (incluindo um
suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)

1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho (PEEK)

2 x Tubo de 60 cm (PEEK)

1 x Tubo de 40 cm (PEEK)

1 x Tubo de 20 cm (PEEK)

3 x Conexdes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)

1 x Coletor de distribui¢do com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno de alta
densidade)

10. 1 x Unido LUER macho (PP)

WP R WD

Qual o aspeto de GalliaPharm e contetido da embalagem
N4do necessitara de obter ou manusear este medicamento.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Alemanha
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
O RCM completo de GalliaPharm ¢ fornecido como documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de prestar aos profissionais de saude informagdes cientificas e praticas

adicionais sobre a administracdo e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM.
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Folheto informativo: Informacao para o doente

GalliaPharm 2,22 GBq gerador de radionuclidos
Solugdo de cloreto de galio (®Ga)

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

—_—

O que ¢ GalliaPharm e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm ser
utilizada

Como ¢ utilizada a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar GalliaPharm

Contetido da embalagem e outras informagdes

N

Sk W

1. O que é GalliaPharm e para que é utilizado

GalliaPharm é um gerador de radionuclidos de germanio (®3Ge)/galio (®*Ga), um dispositivo utilizado
para obter uma solugdo de cloreto de gélio (**Ga). O cloreto de gélio (®Ga) é uma substincia
radioativa que ¢ manuseada por médicos especialistas (especialistas em medicina nuclear) e
farmacéuticos treinados para trabalhar com material radioativo. O de cloreto de galio (®Ga) ndo se
destina a utilizagdo direta nos doentes, mas ¢ utilizada para radiomarcagdo, uma técnica na qual uma
substincia é marcada (radiomarcada) com um composto radioativo, neste caso o **Ga.

S6 os medicamentos que foram especificamente desenvolvidos e aprovados para radiomarcagdo com
%8Ga sdo submetidos ao procedimento de radiomarcag¢do com cloreto de gélio (**Ga). Estes
medicamentos radiomarcados podem reconhecer ¢ ligar-se a determinados tipos de células do corpo e
levar o ®*Ga radioativo até estas células. A baixa quantidade de radioatividade presente no
medicamento marcado com ®Ga pode ser detetada fora do corpo por cAmaras especiais. Isto pode
ajudar o médico a efetuar o diagnodstico. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento que serd radiomarcado com cloreto de gélio (**Ga).

O médico de medicina nuclear ird explicar-lhe em mais detalhe que tipo de exame sera realizado com
este medicamento.

A utiliza¢do de um medicamento marcado com ®Ga envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obtera do procedimento com o medicamento marcado com %*Ga ultrapassa o risco proveniente da
radiacdo.
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2. O que precisa de saber antes de a solucdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com
GalliaPharm ser utilizada

A solucdo de cloreto de galio (®Ga) obtida com GalliaPharm nio pode ser utilizada
- se tem alergia ao cloreto de galio (°®Ga) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Se estiver a utilizar um medicamento marcado com %*Ga, deve ler as informagdes relativas as
contraindicac¢des no folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Adverténcias e precaucoes
Para informagdes relativas as adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo dos medicamentos
marcados com *Ga, consulte o folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Criancas e adolescentes
Fale com o seu médico de medicina nuclear se vocé ou o seu filho tiverem menos de 18 anos.

Outros medicamentos e solu¢io de cloreto de gilio (**Ga)

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com a interpretagao das imagens pelo seu
médico.

Nio se sabe se a solugdo de cloreto de galio (**Ga) pode interagir com outros medicamentos, pois ndo
foram realizados estudos especificos. Nao ira receber uma injegdo de cloreto de gélio (®*Ga), mas sim
um medicamento radiomarcado com *Ga.

Para informacdes relativas a outros medicamentos em combinac¢do com a utilizagdo de medicamentos
marcados com *®Ga, consulte o folheto informativo do medicamento radiomarcado.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de lhe serem administrados medicamentos marcados com *Ga.

Se houver a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na menstruagao ou se estiver a
amamentar, tem de informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de medicamentos
marcados com *Ga.

Em caso de duvida, ¢ importante consultar o médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear sé ira administrar este medicamento marcado com **Ga durante a
gravidez se for esperado um beneficio que ultrapasse os riscos.

Se estiver a amamentar
Ira ser-lhe pedido que pare de amamentar. Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando podera
retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Podem existir efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas devido a utilizacdo de
medicamentos marcados com *®Ga. Leia atentamente os folhetos informativos destes medicamentos.
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3. Como ¢ utilizada a soluciio de cloreto de galio (®*Ga) produzida com GalliaPharm

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, ao manuseamento e a eliminagao de radiofarmacos.
GalliaPharm s6 sera utilizado em areas especiais controladas. A produg¢ao da solucao de cloreto de
galio (°®Ga), a radiomarcagdo de um medicamento transportador especifico e a administracdo de um
medicamento marcado com ®Ga s6 serdo efetuadas por pessoas com formagio e qualificagdes para o
utilizarem em seguranca. Estas irdo tomar cuidados especiais para a utilizagao segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado sobre as suas ag¢des.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ira decidir que quantidade de
medicamento radiomarcado com ®®Ga sera utilizada no seu caso. Esta serd a menor quantidade
necessaria para obter os resultados adequados.

Administrac¢io da solugio de cloreto de galio (®*Ga) e realizagiio do procedimento
N3o lhe serd administrada a solugdo de cloreto de galio (°®Ga), mas sim outro medicamento que foi
combinado (radiomarcado) com a solugdo de cloreto de galio (°*Ga).

Duracao do procedimento

O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo sobre a durag@o habitual do procedimento com um
medicamento marcado com ®Ga. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.

Depois de 0 medicamento radiomarcado com uma solucio de cloreto de galio (**Ga) ter sido
administrado

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se tiver de tomar quaisquer precaucdes especiais depois de
lhe ter sido administrado o medicamento marcado com ®Ga. Contacte o seu médico de medicina
nuclear se tiver davidas.

Se recebeu mais medicamento radiomarcado com solucio de cloreto de galio (®*Ga) do que
deveria ou se recebeu inadvertidamente uma inje¢io direta de solu¢io de cloreto de galio (**Ga)
A ocorréncia de uma sobredosagem ou a injecdo direta inadvertida de uma solucdo de cloreto de galio
(°®Ga) é improvavel, porque recebera apenas o medicamento marcado com ®*Ga controlado com
precisdo pelo médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, no caso de uma
sobredosagem ou de injecdo direta inadvertida, recebera o tratamento adequado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, o medicamento marcado com %*Ga pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Depois de o medicamento marcado com %®Ga ser administrado, fornecera pequenas quantidades de
radiacdo ionizante com o menor risco de cancro e anomalias hereditarias.

Para mais informagdes sobre efeitos indesejaveis possiveis, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GalliaPharm

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagdes adequadas. A conservagdo dos radiofarmacos sera realizada de acordo
com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se somente ao especialista.

O gerador de radionuclidos ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso no recipiente
apos «EXPy.

N4ao desmontar a caixa.

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) obtida com GalliaPharm tem de ser utilizada imediatamente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de GalliaPharm
- As substancias ativas sdo cloreto de germanio (**Ge) e cloreto de galio (**Ga) dissolvidos em
acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril. O germanio (**Ge) fica irreversivelmente retido
dentro do gerador de radionuclidos, decaindo para o seu nuclido filho (®*Ga), que é obtido do
gerador na forma de cloreto de galio (*Ga).
- Os outros componentes sao: didxido de titanio (matriz)
Acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (solugdo de
eluigdo)

Um gerador de radionuclidos é fornecido com:

1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (incluindo um
suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)

1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho (PEEK)

2 x Tubo de 60 cm (PEEK)

1 x Tubo de 40 cm (PEEK)

1 x Tubo de 20 cm (PEEK)

3 x Conexdes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)

1 x Coletor de distribui¢do com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno de alta
densidade)

10. 1 x Unido LUER macho (PP)

WP R WD

Qual o aspeto de GalliaPharm e contetido da embalagem
N4do necessitara de obter ou manusear este medicamento.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Alemanha
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
O RCM completo de GalliaPharm ¢ fornecido como documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de prestar aos profissionais de saude informagdes cientificas e praticas

adicionais sobre a administracdo e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM.
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Folheto informativo: Informacao para o doente

GalliaPharm 2,59 GBq gerador de radionuclidos
Solugdo de cloreto de galio (®Ga)

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

—_—

O que ¢ GalliaPharm e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm ser
utilizada

Como ¢ utilizada a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar GalliaPharm

Contetido da embalagem e outras informagdes

N

Sk W

1. O que é GalliaPharm e para que é utilizado

GalliaPharm é um gerador de radionuclidos de germanio (®3Ge)/galio (®*Ga), um dispositivo utilizado
para obter uma solugdo de cloreto de gélio (**Ga). O cloreto de gélio (®Ga) é uma substincia
radioativa que ¢ manuseada por médicos especialistas (especialistas em medicina nuclear) e
farmacéuticos treinados para trabalhar com material radioativo. O de cloreto de galio (®Ga) ndo se
destina a utilizagdo direta nos doentes, mas ¢ utilizada para radiomarcagdo, uma técnica na qual uma
substincia é marcada (radiomarcada) com um composto radioativo, neste caso o **Ga.

S6 os medicamentos que foram especificamente desenvolvidos e aprovados para radiomarcagdo com
%8Ga sdo submetidos ao procedimento de radiomarcag¢do com cloreto de gélio (**Ga). Estes
medicamentos radiomarcados podem reconhecer ¢ ligar-se a determinados tipos de células do corpo e
levar o ®*Ga radioativo até estas células. A baixa quantidade de radioatividade presente no
medicamento marcado com ®Ga pode ser detetada fora do corpo por cAmaras especiais. Isto pode
ajudar o médico a efetuar o diagnodstico. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento que serd radiomarcado com cloreto de gélio (**Ga).

O médico de medicina nuclear ird explicar-lhe em mais detalhe que tipo de exame sera realizado com
este medicamento.

A utiliza¢do de um medicamento marcado com ®Ga envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obtera do procedimento com o medicamento marcado com %*Ga ultrapassa o risco proveniente da
radiacdo.
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2. O que precisa de saber antes de a solucdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com
GalliaPharm ser utilizada

A solucdo de cloreto de galio (®Ga) obtida com GalliaPharm nio pode ser utilizada
- se tem alergia ao cloreto de galio (°®Ga) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Se estiver a utilizar um medicamento marcado com %*Ga, deve ler as informagdes relativas as
contraindicac¢des no folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Adverténcias e precaucoes
Para informagdes relativas as adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo dos medicamentos
marcados com *Ga, consulte o folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Criancas e adolescentes
Fale com o seu médico de medicina nuclear se vocé ou o seu filho tiverem menos de 18 anos.

Outros medicamentos e solu¢io de cloreto de gilio (**Ga)

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com a interpretagao das imagens pelo seu
médico.

Nio se sabe se a solugdo de cloreto de galio (**Ga) pode interagir com outros medicamentos, pois ndo
foram realizados estudos especificos. Nao ira receber uma injegdo de cloreto de gélio (®*Ga), mas sim
um medicamento radiomarcado com *Ga.

Para informacdes relativas a outros medicamentos em combinac¢do com a utilizagdo de medicamentos
marcados com *®Ga, consulte o folheto informativo do medicamento radiomarcado.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de lhe serem administrados medicamentos marcados com *Ga.

Se houver a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na menstruagao ou se estiver a
amamentar, tem de informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de medicamentos
marcados com *Ga.

Em caso de duvida, ¢ importante consultar o médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear sé ira administrar este medicamento marcado com **Ga durante a
gravidez se for esperado um beneficio que ultrapasse os riscos.

Se estiver a amamentar
Ira ser-lhe pedido que pare de amamentar. Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando podera
retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Podem existir efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas devido a utilizacdo de
medicamentos marcados com *®Ga. Leia atentamente os folhetos informativos destes medicamentos.
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3. Como ¢ utilizada a soluciio de cloreto de galio (®*Ga) produzida com GalliaPharm

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, ao manuseamento e a eliminagao de radiofarmacos.
GalliaPharm s6 sera utilizado em areas especiais controladas. A produg¢ao da solucao de cloreto de
galio (°®Ga), a radiomarcagdo de um medicamento transportador especifico e a administracdo de um
medicamento marcado com ®Ga s6 serdo efetuadas por pessoas com formagio e qualificagdes para o
utilizarem em seguranca. Estas irdo tomar cuidados especiais para a utilizagao segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado sobre as suas ag¢des.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ira decidir que quantidade de
medicamento radiomarcado com ®®Ga sera utilizada no seu caso. Esta serd a menor quantidade
necessaria para obter os resultados adequados.

Administrac¢io da solugio de cloreto de galio (®*Ga) e realizagiio do procedimento
N3o lhe serd administrada a solugdo de cloreto de galio (°®Ga), mas sim outro medicamento que foi
combinado (radiomarcado) com a solugdo de cloreto de galio (°*Ga).

Duracao do procedimento

O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo sobre a durag@o habitual do procedimento com um
medicamento marcado com ®Ga. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.

Depois de 0 medicamento radiomarcado com uma solucio de cloreto de galio (**Ga) ter sido
administrado

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se tiver de tomar quaisquer precaucdes especiais depois de
lhe ter sido administrado o medicamento marcado com ®Ga. Contacte o seu médico de medicina
nuclear se tiver davidas.

Se recebeu mais medicamento radiomarcado com solucio de cloreto de galio (®*Ga) do que
deveria ou se recebeu inadvertidamente uma inje¢io direta de solu¢io de cloreto de galio (**Ga)
A ocorréncia de uma sobredosagem ou a injecdo direta inadvertida de uma solucdo de cloreto de galio
(°®Ga) é improvavel, porque recebera apenas o medicamento marcado com ®*Ga controlado com
precisdo pelo médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, no caso de uma
sobredosagem ou de injecdo direta inadvertida, recebera o tratamento adequado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, o medicamento marcado com %*Ga pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Depois de o medicamento marcado com %®Ga ser administrado, fornecera pequenas quantidades de
radiacdo ionizante com o menor risco de cancro e anomalias hereditarias.

Para mais informagdes sobre efeitos indesejaveis possiveis, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GalliaPharm

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagdes adequadas. A conservagdo dos radiofarmacos sera realizada de acordo
com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se somente ao especialista.

O gerador de radionuclidos ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso no recipiente
apos «EXPy.

N4ao desmontar a caixa.

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) obtida com GalliaPharm tem de ser utilizada imediatamente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de GalliaPharm
- As substancias ativas sdo cloreto de germanio (**Ge) e cloreto de galio (**Ga) dissolvidos em
acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril. O germanio (**Ge) fica irreversivelmente retido
dentro do gerador de radionuclidos, decaindo para o seu nuclido filho (®*Ga), que é obtido do
gerador na forma de cloreto de galio (*Ga).
- Os outros componentes sao: didxido de titanio (matriz)
Acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (solugdo de
eluigdo)

Um gerador de radionuclidos é fornecido com:

1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (incluindo um
suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)

1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho (PEEK)

2 x Tubo de 60 cm (PEEK)

1 x Tubo de 40 cm (PEEK)

1 x Tubo de 20 cm (PEEK)

3 x Conexdes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)

1 x Coletor de distribui¢do com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno de alta
densidade)

10. 1 x Unido LUER macho (PP)

WP R WD

Qual o aspeto de GalliaPharm e contetido da embalagem
N4do necessitara de obter ou manusear este medicamento.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Alemanha
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
O RCM completo de GalliaPharm ¢ fornecido como documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de prestar aos profissionais de saude informagdes cientificas e praticas

adicionais sobre a administracdo e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM.
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Folheto informativo: Informacao para o doente

GalliaPharm 2,96 GBq gerador de radionuclidos
Solugdo de cloreto de galio (®Ga)

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

—_—

O que ¢ GalliaPharm e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm ser
utilizada

Como ¢ utilizada a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar GalliaPharm

Contetido da embalagem e outras informagdes

N

Sk W

1. O que é GalliaPharm e para que é utilizado

GalliaPharm é um gerador de radionuclidos de germanio (®3Ge)/galio (®*Ga), um dispositivo utilizado
para obter uma solugdo de cloreto de gélio (**Ga). O cloreto de gélio (®Ga) é uma substincia
radioativa que ¢ manuseada por médicos especialistas (especialistas em medicina nuclear) e
farmacéuticos treinados para trabalhar com material radioativo. O de cloreto de galio (®Ga) ndo se
destina a utilizagdo direta nos doentes, mas ¢ utilizada para radiomarcagdo, uma técnica na qual uma
substincia é marcada (radiomarcada) com um composto radioativo, neste caso o **Ga.

S6 os medicamentos que foram especificamente desenvolvidos e aprovados para radiomarcagdo com
%8Ga sdo submetidos ao procedimento de radiomarcag¢do com cloreto de gélio (**Ga). Estes
medicamentos radiomarcados podem reconhecer ¢ ligar-se a determinados tipos de células do corpo e
levar o ®*Ga radioativo até estas células. A baixa quantidade de radioatividade presente no
medicamento marcado com ®Ga pode ser detetada fora do corpo por cAmaras especiais. Isto pode
ajudar o médico a efetuar o diagnodstico. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento que serd radiomarcado com cloreto de gélio (**Ga).

O médico de medicina nuclear ird explicar-lhe em mais detalhe que tipo de exame sera realizado com
este medicamento.

A utiliza¢do de um medicamento marcado com ®Ga envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obtera do procedimento com o medicamento marcado com %*Ga ultrapassa o risco proveniente da
radiacdo.
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2. O que precisa de saber antes de a solucdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com
GalliaPharm ser utilizada

A solucdo de cloreto de galio (®Ga) obtida com GalliaPharm nio pode ser utilizada
- se tem alergia ao cloreto de galio (°®Ga) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Se estiver a utilizar um medicamento marcado com %*Ga, deve ler as informagdes relativas as
contraindicac¢des no folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Adverténcias e precaucoes
Para informagdes relativas as adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo dos medicamentos
marcados com *Ga, consulte o folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Criancas e adolescentes
Fale com o seu médico de medicina nuclear se vocé ou o seu filho tiverem menos de 18 anos.

Outros medicamentos e solu¢io de cloreto de gilio (**Ga)

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com a interpretagao das imagens pelo seu
médico.

Nio se sabe se a solugdo de cloreto de galio (**Ga) pode interagir com outros medicamentos, pois ndo
foram realizados estudos especificos. Nao ira receber uma injegdo de cloreto de gélio (®*Ga), mas sim
um medicamento radiomarcado com *Ga.

Para informacdes relativas a outros medicamentos em combinac¢do com a utilizagdo de medicamentos
marcados com *®Ga, consulte o folheto informativo do medicamento radiomarcado.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de lhe serem administrados medicamentos marcados com *Ga.

Se houver a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na menstruagao ou se estiver a
amamentar, tem de informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de medicamentos
marcados com *Ga.

Em caso de duvida, ¢ importante consultar o médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear sé ira administrar este medicamento marcado com **Ga durante a
gravidez se for esperado um beneficio que ultrapasse os riscos.

Se estiver a amamentar
Ira ser-lhe pedido que pare de amamentar. Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando podera
retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Podem existir efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas devido a utilizacdo de
medicamentos marcados com *®Ga. Leia atentamente os folhetos informativos destes medicamentos.
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3. Como ¢ utilizada a soluciio de cloreto de galio (®*Ga) produzida com GalliaPharm

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, ao manuseamento e a eliminagao de radiofarmacos.
GalliaPharm s6 sera utilizado em areas especiais controladas. A produg¢ao da solucao de cloreto de
galio (°®Ga), a radiomarcagdo de um medicamento transportador especifico e a administracdo de um
medicamento marcado com ®Ga s6 serdo efetuadas por pessoas com formagio e qualificagdes para o
utilizarem em seguranca. Estas irdo tomar cuidados especiais para a utilizagao segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado sobre as suas ag¢des.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ira decidir que quantidade de
medicamento radiomarcado com ®®Ga sera utilizada no seu caso. Esta serd a menor quantidade
necessaria para obter os resultados adequados.

Administrac¢io da solugio de cloreto de galio (®*Ga) e realizagiio do procedimento
N3o lhe serd administrada a solugdo de cloreto de galio (°®Ga), mas sim outro medicamento que foi
combinado (radiomarcado) com a solugdo de cloreto de galio (°*Ga).

Duracao do procedimento

O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo sobre a durag@o habitual do procedimento com um
medicamento marcado com ®Ga. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.

Depois de 0 medicamento radiomarcado com uma solucio de cloreto de galio (**Ga) ter sido
administrado

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se tiver de tomar quaisquer precaucdes especiais depois de
lhe ter sido administrado o medicamento marcado com ®Ga. Contacte o seu médico de medicina
nuclear se tiver davidas.

Se recebeu mais medicamento radiomarcado com solucio de cloreto de galio (®*Ga) do que
deveria ou se recebeu inadvertidamente uma inje¢io direta de solu¢io de cloreto de galio (**Ga)
A ocorréncia de uma sobredosagem ou a injecdo direta inadvertida de uma solucdo de cloreto de galio
(°®Ga) é improvavel, porque recebera apenas o medicamento marcado com ®*Ga controlado com
precisdo pelo médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, no caso de uma
sobredosagem ou de injecdo direta inadvertida, recebera o tratamento adequado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, o medicamento marcado com %*Ga pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Depois de o medicamento marcado com %®Ga ser administrado, fornecera pequenas quantidades de
radiacdo ionizante com o menor risco de cancro e anomalias hereditarias.

Para mais informagdes sobre efeitos indesejaveis possiveis, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GalliaPharm

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagdes adequadas. A conservagdo dos radiofarmacos sera realizada de acordo
com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se somente ao especialista.

O gerador de radionuclidos ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso no recipiente
apos «EXPy.

N4ao desmontar a caixa.

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) obtida com GalliaPharm tem de ser utilizada imediatamente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de GalliaPharm
- As substancias ativas sdo cloreto de germanio (**Ge) e cloreto de galio (**Ga) dissolvidos em
acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril. O germanio (**Ge) fica irreversivelmente retido
dentro do gerador de radionuclidos, decaindo para o seu nuclido filho (®*Ga), que é obtido do
gerador na forma de cloreto de galio (*Ga).
- Os outros componentes sao: didxido de titanio (matriz)
Acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (solugdo de
eluigdo)

Um gerador de radionuclidos é fornecido com:

1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (incluindo um
suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)

1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho (PEEK)

2 x Tubo de 60 cm (PEEK)

1 x Tubo de 40 cm (PEEK)

1 x Tubo de 20 cm (PEEK)

3 x Conexdes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)

1 x Coletor de distribui¢do com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno de alta
densidade)

10. 1 x Unido LUER macho (PP)

WP R WD

Qual o aspeto de GalliaPharm e contetido da embalagem
N4do necessitara de obter ou manusear este medicamento.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Alemanha
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
O RCM completo de GalliaPharm ¢ fornecido como documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de prestar aos profissionais de saude informagdes cientificas e praticas

adicionais sobre a administracdo e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM.
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Folheto informativo: Informacao para o doente

GalliaPharm 3,33 GBq gerador de radionuclidos
Solugdo de cloreto de galio (®Ga)

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

—_—

O que ¢ GalliaPharm e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm ser
utilizada

Como ¢ utilizada a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar GalliaPharm

Contetido da embalagem e outras informagdes

N

Sk W

1. O que é GalliaPharm e para que é utilizado

GalliaPharm é um gerador de radionuclidos de germanio (®3Ge)/galio (®*Ga), um dispositivo utilizado
para obter uma solugdo de cloreto de gélio (**Ga). O cloreto de gélio (®Ga) é uma substincia
radioativa que ¢ manuseada por médicos especialistas (especialistas em medicina nuclear) e
farmacéuticos treinados para trabalhar com material radioativo. O de cloreto de galio (®Ga) ndo se
destina a utilizagdo direta nos doentes, mas ¢ utilizada para radiomarcagdo, uma técnica na qual uma
substincia é marcada (radiomarcada) com um composto radioativo, neste caso o **Ga.

S6 os medicamentos que foram especificamente desenvolvidos e aprovados para radiomarcagdo com
%8Ga sdo submetidos ao procedimento de radiomarcag¢do com cloreto de gélio (**Ga). Estes
medicamentos radiomarcados podem reconhecer ¢ ligar-se a determinados tipos de células do corpo e
levar o ®*Ga radioativo até estas células. A baixa quantidade de radioatividade presente no
medicamento marcado com ®Ga pode ser detetada fora do corpo por cAmaras especiais. Isto pode
ajudar o médico a efetuar o diagnodstico. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento que serd radiomarcado com cloreto de gélio (**Ga).

O médico de medicina nuclear ird explicar-lhe em mais detalhe que tipo de exame sera realizado com
este medicamento.

A utiliza¢do de um medicamento marcado com ®Ga envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obtera do procedimento com o medicamento marcado com %*Ga ultrapassa o risco proveniente da
radiacdo.
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2. O que precisa de saber antes de a solucdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com
GalliaPharm ser utilizada

A solucdo de cloreto de galio (®Ga) obtida com GalliaPharm nio pode ser utilizada
- se tem alergia ao cloreto de galio (°®Ga) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Se estiver a utilizar um medicamento marcado com %*Ga, deve ler as informagdes relativas as
contraindicac¢des no folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Adverténcias e precaucoes
Para informagdes relativas as adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo dos medicamentos
marcados com *Ga, consulte o folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Criancas e adolescentes
Fale com o seu médico de medicina nuclear se vocé ou o seu filho tiverem menos de 18 anos.

Outros medicamentos e solu¢io de cloreto de gilio (**Ga)

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com a interpretagao das imagens pelo seu
médico.

Nio se sabe se a solugdo de cloreto de galio (**Ga) pode interagir com outros medicamentos, pois ndo
foram realizados estudos especificos. Nao ira receber uma injegdo de cloreto de gélio (®*Ga), mas sim
um medicamento radiomarcado com *Ga.

Para informacdes relativas a outros medicamentos em combinac¢do com a utilizagdo de medicamentos
marcados com *®Ga, consulte o folheto informativo do medicamento radiomarcado.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de lhe serem administrados medicamentos marcados com *Ga.

Se houver a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na menstruagao ou se estiver a
amamentar, tem de informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de medicamentos
marcados com *Ga.

Em caso de duvida, ¢ importante consultar o médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear sé ira administrar este medicamento marcado com **Ga durante a
gravidez se for esperado um beneficio que ultrapasse os riscos.

Se estiver a amamentar
Ira ser-lhe pedido que pare de amamentar. Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando podera
retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Podem existir efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas devido a utilizacdo de
medicamentos marcados com *®Ga. Leia atentamente os folhetos informativos destes medicamentos.
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3. Como ¢ utilizada a soluciio de cloreto de galio (®*Ga) produzida com GalliaPharm

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, ao manuseamento e a eliminagao de radiofarmacos.
GalliaPharm s6 sera utilizado em areas especiais controladas. A produg¢ao da solucao de cloreto de
galio (°®Ga), a radiomarcagdo de um medicamento transportador especifico e a administracdo de um
medicamento marcado com ®Ga s6 serdo efetuadas por pessoas com formagio e qualificagdes para o
utilizarem em seguranca. Estas irdo tomar cuidados especiais para a utilizagao segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado sobre as suas ag¢des.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ira decidir que quantidade de
medicamento radiomarcado com ®®Ga sera utilizada no seu caso. Esta serd a menor quantidade
necessaria para obter os resultados adequados.

Administrac¢io da solugio de cloreto de galio (®*Ga) e realizagiio do procedimento
N3o lhe serd administrada a solugdo de cloreto de galio (°®Ga), mas sim outro medicamento que foi
combinado (radiomarcado) com a solugdo de cloreto de galio (°*Ga).

Duracao do procedimento

O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo sobre a durag@o habitual do procedimento com um
medicamento marcado com ®Ga. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.

Depois de 0 medicamento radiomarcado com uma solucio de cloreto de galio (**Ga) ter sido
administrado

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se tiver de tomar quaisquer precaucdes especiais depois de
lhe ter sido administrado o medicamento marcado com ®Ga. Contacte o seu médico de medicina
nuclear se tiver davidas.

Se recebeu mais medicamento radiomarcado com solucio de cloreto de galio (®*Ga) do que
deveria ou se recebeu inadvertidamente uma inje¢io direta de solu¢io de cloreto de galio (**Ga)
A ocorréncia de uma sobredosagem ou a injecdo direta inadvertida de uma solucdo de cloreto de galio
(°®Ga) é improvavel, porque recebera apenas o medicamento marcado com ®*Ga controlado com
precisdo pelo médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, no caso de uma
sobredosagem ou de injecdo direta inadvertida, recebera o tratamento adequado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, o medicamento marcado com %*Ga pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Depois de o medicamento marcado com %®Ga ser administrado, fornecera pequenas quantidades de
radiacdo ionizante com o menor risco de cancro e anomalias hereditarias.

Para mais informagdes sobre efeitos indesejaveis possiveis, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GalliaPharm

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagdes adequadas. A conservagdo dos radiofarmacos sera realizada de acordo
com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se somente ao especialista.

O gerador de radionuclidos ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso no recipiente
apos «EXPy.

N4ao desmontar a caixa.

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) obtida com GalliaPharm tem de ser utilizada imediatamente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de GalliaPharm
- As substancias ativas sdo cloreto de germanio (**Ge) e cloreto de galio (**Ga) dissolvidos em
acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril. O germanio (**Ge) fica irreversivelmente retido
dentro do gerador de radionuclidos, decaindo para o seu nuclido filho (®*Ga), que é obtido do
gerador na forma de cloreto de galio (*Ga).
- Os outros componentes sao: didxido de titanio (matriz)
Acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (solugdo de
eluigdo)

Um gerador de radionuclidos é fornecido com:

1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (incluindo um
suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)

1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho (PEEK)

2 x Tubo de 60 cm (PEEK)

1 x Tubo de 40 cm (PEEK)

1 x Tubo de 20 cm (PEEK)

3 x Conexdes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)

1 x Coletor de distribui¢do com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno de alta
densidade)

10. 1 x Unido LUER macho (PP)

WP R WD

Qual o aspeto de GalliaPharm e contetido da embalagem
N4do necessitara de obter ou manusear este medicamento.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Alemanha
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
O RCM completo de GalliaPharm ¢ fornecido como documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de prestar aos profissionais de saude informagdes cientificas e praticas

adicionais sobre a administracdo e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM.
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Folheto informativo: Informacao para o doente

GalliaPharm 3,70 GBq gerador de radionuclidos
Solugdo de cloreto de galio (®Ga)

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

—_—

O que ¢ GalliaPharm e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm ser
utilizada

Como ¢ utilizada a solugdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com GalliaPharm

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar GalliaPharm

Contetido da embalagem e outras informagdes

N

Sk W

1. O que é GalliaPharm e para que é utilizado

GalliaPharm é um gerador de radionuclidos de germanio (®3Ge)/galio (®*Ga), um dispositivo utilizado
para obter uma solugdo de cloreto de gélio (**Ga). O cloreto de gélio (®Ga) é uma substincia
radioativa que ¢ manuseada por médicos especialistas (especialistas em medicina nuclear) e
farmacéuticos treinados para trabalhar com material radioativo. O de cloreto de galio (®Ga) ndo se
destina a utilizagdo direta nos doentes, mas ¢ utilizada para radiomarcagdo, uma técnica na qual uma
substincia é marcada (radiomarcada) com um composto radioativo, neste caso o **Ga.

S6 os medicamentos que foram especificamente desenvolvidos e aprovados para radiomarcagdo com
%8Ga sdo submetidos ao procedimento de radiomarcag¢do com cloreto de gélio (**Ga). Estes
medicamentos radiomarcados podem reconhecer ¢ ligar-se a determinados tipos de células do corpo e
levar o ®*Ga radioativo até estas células. A baixa quantidade de radioatividade presente no
medicamento marcado com ®Ga pode ser detetada fora do corpo por cAmaras especiais. Isto pode
ajudar o médico a efetuar o diagnodstico. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento que serd radiomarcado com cloreto de gélio (**Ga).

O médico de medicina nuclear ird explicar-lhe em mais detalhe que tipo de exame sera realizado com
este medicamento.

A utiliza¢do de um medicamento marcado com ®Ga envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obtera do procedimento com o medicamento marcado com %*Ga ultrapassa o risco proveniente da
radiacdo.
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2. O que precisa de saber antes de a solucdo de cloreto de galio (**Ga) obtida com
GalliaPharm ser utilizada

A solucdo de cloreto de galio (®Ga) obtida com GalliaPharm nio pode ser utilizada
- se tem alergia ao cloreto de galio (°®Ga) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Se estiver a utilizar um medicamento marcado com %*Ga, deve ler as informagdes relativas as
contraindicac¢des no folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Adverténcias e precaucoes
Para informagdes relativas as adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo dos medicamentos
marcados com *Ga, consulte o folheto informativo do medicamento a ser radiomarcado.

Criancas e adolescentes
Fale com o seu médico de medicina nuclear se vocé ou o seu filho tiverem menos de 18 anos.

Outros medicamentos e solu¢io de cloreto de gilio (**Ga)

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com a interpretagao das imagens pelo seu
médico.

Nio se sabe se a solugdo de cloreto de galio (**Ga) pode interagir com outros medicamentos, pois ndo
foram realizados estudos especificos. Nao ira receber uma injegdo de cloreto de gélio (®*Ga), mas sim
um medicamento radiomarcado com *Ga.

Para informacdes relativas a outros medicamentos em combinac¢do com a utilizagdo de medicamentos
marcados com *®Ga, consulte o folheto informativo do medicamento radiomarcado.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de lhe serem administrados medicamentos marcados com *Ga.

Se houver a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na menstruagao ou se estiver a
amamentar, tem de informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de medicamentos
marcados com *Ga.

Em caso de duvida, ¢ importante consultar o médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear sé ira administrar este medicamento marcado com **Ga durante a
gravidez se for esperado um beneficio que ultrapasse os riscos.

Se estiver a amamentar
Ira ser-lhe pedido que pare de amamentar. Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando podera
retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Podem existir efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas devido a utilizacdo de
medicamentos marcados com *®Ga. Leia atentamente os folhetos informativos destes medicamentos.
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3. Como ¢ utilizada a soluciio de cloreto de galio (®*Ga) produzida com GalliaPharm

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, ao manuseamento e a eliminagao de radiofarmacos.
GalliaPharm s6 sera utilizado em areas especiais controladas. A produg¢ao da solucao de cloreto de
galio (°®Ga), a radiomarcagdo de um medicamento transportador especifico e a administracdo de um
medicamento marcado com ®Ga s6 serdo efetuadas por pessoas com formagio e qualificagdes para o
utilizarem em seguranca. Estas irdo tomar cuidados especiais para a utilizagao segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado sobre as suas ag¢des.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ira decidir que quantidade de
medicamento radiomarcado com ®®Ga sera utilizada no seu caso. Esta serd a menor quantidade
necessaria para obter os resultados adequados.

Administrac¢io da solugio de cloreto de galio (®*Ga) e realizagiio do procedimento
N3o lhe serd administrada a solugdo de cloreto de galio (°®Ga), mas sim outro medicamento que foi
combinado (radiomarcado) com a solugdo de cloreto de galio (°*Ga).

Duracao do procedimento

O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo sobre a durag@o habitual do procedimento com um
medicamento marcado com ®Ga. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.

Depois de 0 medicamento radiomarcado com uma solucio de cloreto de galio (**Ga) ter sido
administrado

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se tiver de tomar quaisquer precaucdes especiais depois de
lhe ter sido administrado o medicamento marcado com ®Ga. Contacte o seu médico de medicina
nuclear se tiver davidas.

Se recebeu mais medicamento radiomarcado com solucio de cloreto de galio (®*Ga) do que
deveria ou se recebeu inadvertidamente uma inje¢io direta de solu¢io de cloreto de galio (**Ga)
A ocorréncia de uma sobredosagem ou a injecdo direta inadvertida de uma solucdo de cloreto de galio
(°®Ga) é improvavel, porque recebera apenas o medicamento marcado com ®*Ga controlado com
precisdo pelo médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, no caso de uma
sobredosagem ou de injecdo direta inadvertida, recebera o tratamento adequado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, o medicamento marcado com %*Ga pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Depois de o medicamento marcado com %®Ga ser administrado, fornecera pequenas quantidades de
radiacdo ionizante com o menor risco de cancro e anomalias hereditarias.

Para mais informagdes sobre efeitos indesejaveis possiveis, consulte o folheto informativo do
medicamento radiomarcado.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GalliaPharm

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagdes adequadas. A conservagdo dos radiofarmacos sera realizada de acordo
com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se somente ao especialista.

O gerador de radionuclidos ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso no recipiente
apos «EXPy.

N4ao desmontar a caixa.

A solugdo de cloreto de galio (°®Ga) obtida com GalliaPharm tem de ser utilizada imediatamente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de GalliaPharm
- As substancias ativas sdo cloreto de germanio (**Ge) e cloreto de galio (**Ga) dissolvidos em
acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril. O germanio (**Ge) fica irreversivelmente retido
dentro do gerador de radionuclidos, decaindo para o seu nuclido filho (®*Ga), que é obtido do
gerador na forma de cloreto de galio (*Ga).
- Os outros componentes sao: didxido de titanio (matriz)
Acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (solugdo de
eluigdo)

Um gerador de radionuclidos é fornecido com:

1. 1 x Recipiente em PP com 250 ml de acido cloridrico a 0,1 mol/l ultrapuro estéril (incluindo um
suporte em separado para os frascos de PP; PP = polipropileno)

1 x Perfurador ventilado (ABS = acrilonitrilo-butadieno-estireno/PE = polietileno)

2 x Adaptador 1/16" para LUER macho (PEEK)

2 x Tubo de 60 cm (PEEK)

1 x Tubo de 40 cm (PEEK)

1 x Tubo de 20 cm (PEEK)

3 x Conexdes de aperto manual de 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x Conexao de aperto manual de 1/16" M6 (PEEK)

1 x Coletor de distribui¢do com torneira (TPX = polimetilpenteno/PEAD = polietileno de alta
densidade)

10. 1 x Unido LUER macho (PP)

WP R WD

Qual o aspeto de GalliaPharm e contetido da embalagem
N4do necessitara de obter ou manusear este medicamento.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Alemanha
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
O RCM completo de GalliaPharm ¢ fornecido como documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de prestar aos profissionais de saude informagdes cientificas e praticas

adicionais sobre a administracdo e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM.
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