PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Radionuklidovy generator obsahuje matersky nuklid germéanium (®*Ge), ktory sa rozklad4 na dcérsky
nuklid galium (**Ga). Germanium (**Ge) pouZivané na produkciu generatora (®*Ge/**Ga) nema pridany
nosi¢. Celkova radioaktivita v dosledku germania (®®Ge) a nedistot vyzarujucich gama Ziarenie

v eluate nepresahuje 0,001 %.

Rédionuklidovy generator GalliaPharm 1,11 — 3,70 GBq je systém na eluciu sterilného roztoku
chloridu galitého (°*Ga) na radioaktivne oznatovanie podl'a Eurdpskeho lickopisu 2464. Tento roztok
je eluovany z kolony, na ktorej je naviazany matersky nuklid germanium (**Ge), rodi¢ovsky nuklid
galia (°®Ga). Systém je tieneny. Fyzikalne vlastnosti materského a dcérskeho nuklidu st zhrnuté

v tabul’ke 1.

TabuPka 1: Fyzikalne vlastnosti germania (®*Ge) a gilia (**Ga)

68Ge 68(;a

Polcas rozpadu 270,95 dni 67,71 minity

Typ fyzikalneho rozpadu Zachytavanie elektronov | Pozitronova emisia

RTG 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 %)

Liace 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 Max. energia
352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV  1899,01 keV

(87,94 %)

Udaje odvodené z nudat (www.nndc.bnl.gov)

5 ml eluatu z radionuklidového generatora s najvyssou silou (3,70 GBq) obsahuje potencialne
maximum 3,70 GBq **Ga a 0,000037 GBq (37 kBq) ®*Ge (0,001 % prelomu v eluate). To zodpoveda
2,4 ng galia a 0,14 ng germania.

Mnozstvo roztoku chloridu galitého (®Ga) na radioaktivne oznaovanie podl'a Eurdpskeho liekopisu,
ktoré sa moze eluovat z radionuklidového generatora, zavisi od mnoZstva pritomného germania (**Ge)
v den/Cas elucie, objemu pouzitého eluatu (bezne 5 ml) a od ¢asu, ktory uplynul od predchadzajice;j
elicie. Ak su materské a dcérske nuklidy vyvazené, moze sa eluovat’ viac ako 60 % aktivity
pritomného galia (*Ga).



V tabul’ke 2 je zhrnuta aktivita na radionuklidovom generatore, minimalne aktivity ziskané eluciou na
zaliatku doby skladovania a na konci doby skladovania, ako aj potencidlne maxima %Ga a **Ge
v eluate.

Tabul’ka 2: Aktivita na radionuklidovom generatore a aktivita ziskana eltciou

Sila, Aktivita vo Aktivita vo Eluovana Potencialne | Potencialne | Eluovana
GBq | vnitri vnutri aktivita na | maximalne | maximalne | aktivita
radionukli- radionukli- zaciatku mnozstvo mnozstvo na konci
dového dového doby 8Gav5Sml | ¥Gev5ml | doby
generatora generatora sklado- eluatu, eluatu, sklado-
na zaciatku na konci vania**, GBq / ng kBq / ng vania**,
doby doby GBq GBq
skladovania*, | skladovania*,
GBq GBq
1,11 1,11 0,27 NMA 0,67 1,11/0,73 11,1/0,04 | NMA
0,16
1,48 1,48 0,36 NMA 0,89 1,48/0,98 | 14,8/0,06 | NMA
0,22
1,85 1,85 0,46 NMA 1,11 1,85/1,22 | 18,5/0,07 | NMA
0,27
2,22 2,22 0,55 NMA 1,33 2,22/1,47 |22,2/0,08 | NMA
0,33
2,59 2,59 0,64 NMA 1,55 2,59/1,71 |259/0,10 | NMA
0,38
2,96 2,96 0,73 NMA 1,78 296/196 |29,6/0,11 | NMA
0,44
3,33 3,33 0,82 NMA 2,00 3,33/2,20 |33,3/0,13 | NMA
0,49
3,70 3,70 0,91 NMA 2,22 3,70/2,45 |37,0/0,14 | NMA
0,55

NMA = nie menej ako
* Skutocna aktivita v radionuklidovom generdtore sa moze od nominalnej sily odchylit o £ 10 %.
** V rovnovaznom stave

Podrobnejsie vysvetlenia a priklady eluovatel'nych aktivit v r6znych ¢asovych bodoch st uvedené v
Casti 12.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Radionuklidovy generator.

Radionuklidovy generator sa dodava ako puzdro z nefarbenej nehrdzavejicej ocele s dvomi
rukovitami a s vstupnym a vystupnym portom.

Rédionuklidovy generator poskytuje po elucii sterilny roztok chloridu galitého (®*Ga) na radioaktivne
znacenie. Roztok je ¢iry a bezfarebny.



4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento radionuklidovy generator nie je ureny na priame pouzitie u pacientov.

Sterilny eluat (roztok chloridu galitého (°Ga)) z radionuklidového generatora GalliaPharm je
indikovany na radioaktivne znacenie in vitro réznych siprav na radiofarmaceutickd pripravu
vyvinutych a schvalenych na radioaktivne znacenie takymto eluatom, ktory sa ma pouzit' na
zobrazovanie pozitronovou emisnou tomografiou (PET).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek je urCeny na pouzitie len v urcenych zariadeniach nukledrnej mediciny a smu s nim
manipulovat’ iba odbornici so skusenostami s radioaktivnym znaéenim in vitro.

Davkovanie

Mnozstvo eludtu (roztok chloridu galitého (°Ga)) potrebného na radioaktivne znacenie a mnoZstvo
radiofarmaka znaceného *Ga, ktoré sa nasledne poda, zavisi od stupravy, ktora sa ma radioaktivne
znacit’, a od ucelu pouzitia. Pozrite si sthrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a konkrétnej supravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacéenie.

Pediatricka populacia

Viac informacii o jeho pediatrickom pouziti si pozrite v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomnej informécii pre pouzivatel’a stipravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie

68Ga

Sp6sob podavania

Roztok chloridu galitého (°*Ga) nie je indikovany na priame pouZitie u pacientov, ale pouziva sa na
radioaktivne znaCenie in vitro rdznych suprav na radiofarmaceuticku pripravu. Cesta podania
radiofarmaka znaceného %*Ga je definovana v stithrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej
informadcii pre pouzivatela prislu$nej supravy na pripravu radiofarmaka a mala by sa dodrziavat’.

Pokyny na rychlu pripravu lieku pred podanim, pozri Cast’ 12.
4.3 Kontraindikacie
Roztok chloridu galitého (*Ga) sa nema podéavat’ priamo pacientovi.

Pouzitie lickov oznagenych *®Ga je kontraindikované v pripade precitlivenosti na lie¢ivo alebo na
ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Informacie o kontraindikdciach pre konkrétne radiofarmaka oznadené %®Ga pripravené radioaktivnym
znacenim roztokom chloridu galitého (**Ga) najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomne;j informacii pre pouzivatel’a ku konkrétnemu lieku, ktory ma byt radioaktivne znaceny.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Roztok chloridu galitého (*Ga) na radioaktivne znadenie sa nema podavat’ priamo pacientovi, ale
pouziva sa na radioaktivne znacenie in vitro réznych siprav na radiofarmaceuticku pripravu.

Neumyselné priame podanie roztoku chloridu galitého (®Ga) moze viest’ k zvySenej radiacnej
expozicii pacientov (pozri Casti 4.9, 5.2 a 11). Nahodné podanie roztoku chloridu galitého (°*Ga) na
radioaktivne znacenie obsahujiceho 0,1 mol/l kyselinu chlorovodikovii moze tiez spdsobit’ lokalne
venozne podrazdenie a v pripade paravendznej injekcie aj nekrozu tkaniva. Katéter alebo postihnuté
miesto je potrebné preplachovat’ 9 mg/ml (0,9 %) injekénym roztokom chloridu sodného.

Bezpecné zaobchadzanie s GalliaPharm a jeho eluatom v stilade s pokynmi v tomto dokumente sa ma
trvalo zabezpecit', aby boli pacienti a zdravotnicki pracovnici chraneni pred netimyselnou nadmernou
radiacnou expoziciou (pozri Casti 6 a 12).

Prelom ®Ge sa moze v eluate zvysit' nad 0,001 %, ak radionuklidovy generator nebol eluovany
niekol’ko dni (pozri ¢ast’ 12). VSetky pokyny uvedené v Casti 12 sa maju striktne dodrziavat, aby sa

predislo riziku nadmernej expozicie *Ge.

Individualne oddévodnenie prinosu a rizika

U kazdého pacienta musi byt expozicia Ziareniu odévodnena pravdepodobnym prinosom.
Podana radioaktivita ma byt’ v kazdom pripade €o najnizsia, aby sa ziskali pozadované informacie.

Vseobecné upozornenia

Informacie o osobitnych upozorneniach a bezpecnostnych opatreniach pri pouzivani radiofarmak
oznadenych *Ga najdete v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre
pouzivatela sipravy na radiofarmaceutickt pripravu, ktora sa ma radioaktivne oznacit’.
Bezpecnostné opatrenia tykajlice sa ohrozenia Zivotného prostredia st uvedené v Casti 6.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoénili sa ziadne interak&né $tiidie o interakcii roztoku chloridu galitého (**Ga) na radioaktivne
znacenie s inymi liekmi, pretoze ide o radioaktivne znacenie liekov in vitro.

InformAcie o interakciach stvisiacich s pouzivanim radiofarmak oznadenych ®*Ga najdete v suhrne
charakteristickych vlastnosti liecku/pisomnej informacii pre pouzivatel'a supravy na radiofarmaceuticka
pripravu na radioaktivne znacenie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa planuje podavanie radiofarmak Zene vo fertilnom veku, je dolezité zistit,, ¢i je, alebo nie je
tehotna. U kazdej Zeny, ktorej vynechala menstruacia, sa predpoklad4, Ze je tehotna, pokial sa
nedokaze opak. V pripade pochybnosti 0 moznej gravidite (ak Zene vynechala menstruacia, ak je
menstruacia vel'mi nepravidelna, atd’.), je potrebné pacientke pontiknut’ alternativne metody, ktoré
nevyuzivaju ionizované Ziarenie (ak su dostupné).

Gravidita
Radionuklidové vySetrenia u tehotnych Zien spdsobuju tiez oziarenie plodu. Pocas gravidity sa preto

maji vykonavat iba nevyhnutné vysetrenia, ak pravdepodobny prinos vyrazne prevysuje riziko
vznikajice pre matku a pre plod.



Dojcenie

Pred podanim radiofarmaka dojciacej matke je potrebné zvazit, ¢i je mozné vySetrenie primerane
oddialit’, az kym matka neprestane dojcit’. Ak je podanie povaZzované za potrebné, je potrebné prerusit
dojcenie a odsaté mlieko zlikvidovat'.

Dalsie informacie tykajice sa pouzivania radiofarmaka oznaceného ®*Ga v tehotenstve a pocas
dojéenia st uvedené v sihrne charakteristickych vlastnosti licku/pisomnej informacii pre pouzivatela
supravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.

Fertilita

Dalsie informacie tykajuce sa pouzivania radiofarmaka oznageného **Ga tykajtce sa fertility su
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatel’a supravy na
pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje po podani radiofarmaka znaceného %*Ga
najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatela supravy na
pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozné neziaduce reakcie po podani radiofarmaka oznadeného **Ga budu zavisiet’ od pouzivanej
konkrétnej supravy na pripravu radiofarmaka. Tieto informacie najdete v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatela supravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne

oznacenie.

Expozicia ionizujucemu Zziareniu sa spaja s indukciou rakoviny a moznost'ou vzniku dedi¢nych
defektov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ak sa pacientovi poda vyssia ako odporacana aktivita ridiofarmaka znageného *Ga, moze dojst’

k nadmernej radia¢nej expozicii. Dalsie informacie si pozrite v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomnej informacii pre pouzivatel'a sipravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.
Po netimyselnom podani eludtu sa neoakavaju ziadne toxické Gi¢inky spdsobené volnym *Ga.
Podané vol'né ®®Ga sa v kratkom ¢ase takmer tplne rozpadne na stabilny %Zn (97 % sa rozpadne za

6 hodin). V tomto Case sa *Ga hromadi obzvIast' v krvi/v plazme (viaZe sa na transferin) a v moci.
Pacienta je potrebné hydratovat’, aby sa zvysilo vylu¢ovanie ®*Ga. Odporuca sa vykonat’ nitent
diurézu, ako aj ¢asté vyprazdnenie mechura.

Davka ziarenia pre ¢loveka v pripade netimyselné¢ho podania eluatu sa ma odhadntit’ na zéklade
informacii uvedenych v ¢asti 11.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka; iné diagnostické radiofarmaka, ATC kod:
V09X.

Farmakodynamické vlastnosti radiofarmaka znageného %®Ga pripraveného radioaktivnym znacenim
eluatom radionuklidového generatora pred podanim budt zavisiet’ od povahy nosnej molekuly, ktora
sa ma znacit’. Pozrite si sthrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a
supravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii

s radionuklidovym generatorom GalliaPharm 1,11 — 3,70 GBq vo vSetkych podskupinach pediatrickej
populécie, pretoze ide o latku na radioaktivne znacenie. Informéacie o pouziti v pediatrickej populécii,
pozri Cast’ 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztok chloridu galitého (°*Ga) nie je indikovany na priame pouZitie u pacientov, ale pouziva sa na
radioaktivne znacenie in vitro rdznych suprav na pripravu radiofarmaka. Farmakokinetické vlastnosti
radiofarmék znacenych **Ga budu preto zavisiet’ od povahy nosnych molekul na radioaktivne
znacenie.

Skumala sa absorpcia, distriblcia a vylu¢ovanie vol'ného **Ga u potkanov po priamom injekénom
podani roztoku chloridu galitého (®*Ga). Stiidia vykonana na potkanoch preukazala, Ze po priamom
intraven6znom podani chloridu galitého (®®Ga) sa ®*Ga pomaly vylucoval z krvi s biologickym
pol&asom rozpadu 188 hodin u samcov a 254 hod u samic potkanov. Dovodom je, Ze vol'né Ga** sa
pravdepodobne sprava podobne ako Fe**. Biologicky pol¢as rozpadu ®Ga je vSak ovela dlhsi ako jeho
fyzikalny pol&as rozpadu (67,71 min), pri 188 hod. alebo 254 hod. sa takmer vietko ®*Ga kazdopadne
rozpada na neaktivny ®Zn. UZ za 6 hod. priblizne 97 % pociatoéného mnozstva *Ga zmizne
prostrednictvom rozpadu na **Zn.

U potkanov sa ®*Ga vylucuje hlavne mo¢om a ¢ast’ sa hromadi v peceni a v obli¢kach. Organy

s najvyssou aktivitou ®Ga okrem krvi, plazmy a mocu boli peéefi, plica, slezina a kosti. U samic
potkanov bola aktivita ®*Ga v sami¢ich pohlavnych organoch, t. j. v maternici a vo vaje¢nikoch,
porovnatelna s aktivitou ®*Ga pozorovanou v plicach. Aktivita ®*Ga v semennikoch bola vel'mi nizka.

Extrapolaciou z udajov o potkanoch by odhadovand t€¢inna davka spriemerovana pre pohlavie
vyplyvajlica z neiimyselne intravendzne podaného chloridu galitého (°*Ga) bola 0,0216 mSv/MBq pre
dospelého ¢loveka (podrobnejsie informacie pozri ¢ast’ 11).

Aktivita vyplyvajica z prelomu ®Ge v §tudii na potkanoch bola extrémne nizka a nema klinicky
vyznam.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Toxikologické vlastnosti radiofarmak znacenych Ga pripravenych radioaktivnym in vitro znadenim

roztokom chloridu galitého (**Ga) budu zéavisiet’ od povahy sipravy na pripravu radiofarmaka na
radioaktivne znacenie.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Matrica kolény

Oxid titanicity

Eluény roztok

Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova
6.2 Inkompatibility

Radioaktivne zna&enie nosnych molekul chloridu galitého (®®Ga) je vel'mi citlivé na pritomnost’
stopovych kovovych neéistot.

Je vel'mi dolezité, aby bolo vSetko sklo, ihly striekaciek atd’. pouzité na pripravu radioaktivne
oznaceného liecku riadne vycistené, aby sa zabezpecilo, Ze neobsahuju takéto stopové kovové
necistoty. Maju sa pouzivat iba injek¢né ihly (napriklad nekovové) s overenou odolnost'ou voci

zriedenym kyselinam, aby sa minimalizovali hladiny stopovych kovovych necistot.

Odporuca sa nepouzivat’ nepotiahnuté zatky na elu¢né liekovky, pretoze by mohli obsahovat’ znacné
mnozstvo zinku, ktory sa extrahuje kyslym eluatom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Radionuklidovy generator

18 mesiacov po datume kalibracie.
Datum kalibracie a datum exspirécie su uvedené na Stitku.

Roztok chloridu galitého (®®*Ga) na radioaktivne znadenie

Po elucii eluat okamzite pouzite.

Eluény roztok sterilnej ultracistej kyseliny chlorovodikovej

2 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Vyssie teploty vyrazne presahujuce 25 °C mozu reverzibilne znizit' vytazok ®*Ga v eludte na hodnotu
pod 60 %. Na dosiahnutie optimalneho vytazku elucie (> 60 %) sa preto ma radionuklidovy generator
pouzivat’ pri teplotach nepresahujucich 25 °C. Ak sa radionuklidovy generator bezne skladuje pri
vysSich teplotach, uistite sa, ze sa pred elticiou na niekol'’ko hodin ustali pri teplote < 25 °C. Elucie pri
teplotach nad 25 °C st napriek tomu mozné a neposkodia radionuklidovy generator ani nebudii mat’
vplyv na kvalitu eludtu, s vynimkou mozného zniZenia vytazku **Ga.

Radiofarmaka je potrebné uchovavat’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.



6.5 Druh obalu a obsah balenia a Specialne zariadenie na pouZitie

Sklenena kolona pozostava z borosilikatovej sklenenej skiimavky (typ I) a koncovych zatok z
polyéteréterketonu (PEEK), ktoré st pripojené k vstupnym a vystupnym hadickam z PEEK
prostrednictvom pripojok typu HPLC, ktoré sa daji dotiahnut’ prstami. Tieto hadi¢ky su pripojené k
dvom portom, ktoré prechadzaju cez vonkajsie puzdro radionuklidového generatora.

Koléna je umiestnena v olovom tienenej zostave. Tienena zostava je zabezpecena vonkajs$im puzdrom
z nehrdzavejucej ocele s dvomi rukovéatami.

Prislusenstvo dodavané s radionuklidovym generatorom (miniméalne mnozstva):

1.

WO bW

10.

1 X PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny
chlorovodikovej (vratane samostatného vesiaka na PP-fl'ase; PP = polypropylén)
1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k samé¢iemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadicka 40 cm (PEEK)

1 x hadi¢ka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutelna prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén
s vysokou hustotou)

1 x samcia spojka LUER (PP)

Velkosti balenia:

Rédionuklidové generatory sa dodavaju s tymto mnoZzstvom aktivity *Ge v defi kalibracie: 1,11 GBq,
1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBq a 3,70 GBq.



Prierez radionuklidovym generatorom
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VePkost’: 230 mm x 132 mm x 133 mm (V x S x H)

Hmotnost’: priblizne 14 kg
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSeobecné upozornenia

Radiofarmaka majt prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené osoby v uréenych klinickych
podmienkach. Ich prijimanie, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podliehaju predpisom
a/alebo prislusnym povoleniam kompetentného uradu.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ spdsobom, ktory spiiia poziadavky radiaénej bezpeénosti a
farmaceutickej kvality. Mali by sa prijat’ vhodné aseptické bezpecnostné opatrenia.

Radionuklidovy generator sa nesmie v ziadnom pripade rozoberat’, pretoZe by to mohlo sposobit’
poskodenie internych sucasti a pripadne viest’ k iniku radioaktivneho materialu. Pri demontazi krytu z
nehrdzavejicej ocele sa obsluhe odkryje aj olovené tienenie.

Postupy podavania sa maji vykonavat’ tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku a
oziarenia obsluhujucich osob. Je povinné primerané tienenie.

Podavanie radiofarmak predstavuje pre ostatné osoby riziko vonkajSieho oZiarenia alebo kontaminacie
rozliatym moc¢om, zvratkami, atd’. Preto sa musia zaviest’ bezpecnostné opatrenia na ochranu pred
ziarenim v sulade s vnutrostatnymi predpismi.

Pred likvidaciou radionuklidového generatora je potrebné odhadnut’ jeho rezidualnu aktivitu.

Vsetok nepouzity roztok chloridu galitého (°*Ga) na radioaktivne znadenie alebo radioaktivne
oznaceny liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

13125 Berlin

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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11. DOZIMETRIA

Davka ziarenia prijimand r6znymi organmi po intraven6znom podani lieku radioaktivne znaceného
8Ga zavisi od konkrétnej siipravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znadenie. Informéacie o
dozimetrii ziarenia pre kazdé radiofarmakum znadené **Ga po jeho podani najdete v stihrne
charakteristickych vlastnosti liecku konkrétnej supravy na pripravu radiofarmaka.

Dozimetrické tabul’ky 3 a 4 nizSie sa uvadzajt s ciel'om podopriet’ vyhodnotenie prispevku
. ’ 68 r v . rorq: « r 68 r v :
neviazanym °°Ga k davke ziarenia po podani radiofarmaka znaceného °°Ga alebo davky Ziarenia po

neumyselnom intraven6znom podani roztoku chloridu galitého (®*Ga).

Odhady dozimetrie vychadzali z distribuénej §tiidie na potkanoch. Casové intervaly pre merania boli
5 minut, 30 minut, 60 minat, 120 minat a 180 minut.

Utinna radia¢na davka %Ga pre dospelého ¢loveka je 0,0216 mSv/MBq, ¢o znamena pribliznt G&inné
radia¢nt davku 5,6 mSv z nahodne intravendzne podanej aktivity 259 MBq.
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Tabul’ka 3: Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity — neimyselné podanie eluatu —
chloridu galitého (**Ga) — u Zien

Absorbovana diavka na podani jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospela 15 rokov? 10 rokov? 5Srokov? 1rok? Novorodenec?
osoba' (50 kg) (30 kg) (17kg) (10kg) (5 kg)
(60 kg)
Tukové/rezidualne 0,0121  0,0199 00327 00531  0,1050 0,2680
tkanivo
Nadoblicky 0,0398 0,0304 0,0440 0,0618 0,0959 0,1020
Kostna dren 0,0299 0,0202 0,0331 0,0606 0,1540 0,6050
Povrch kosti 0,0169 ND ND ND ND ND
Mozog 0,0081 0,0048 0,0061 0,0081 0,0126 0,0282
Stena hrubého Creva 0,0210 0,0224 0,0373 0,0609 0,1170 0,2930
Stena srdca 0,0838 0,0263 0,0407 0,0639 0,1150 0,2280
Oblicky 0,0424 0,0333 0,0474 0,0712 0,1280 0,3250
Pecen 0,0640 0,0598 0,0906 0,1360 0,2630 0,6080
Pluca 0,0552 0,0497 0,0708 0,1090 0,2160 0,5840
Sval 0,0131 0,0131 0,0248 0,0698 0,1370 0,1950
Osteogenické bunky 0,0567> 0,0558 0,0869 0,1420 0,3310 1,0100
Vajecniky 0,0372 0,0332 0,0944 0,1650 0,3720 0,7550
Pankreas 0,0309 0,0276 0,0533 0,0704 0,1490 0,4730
Slinné zPazy 0,0194 ND ND ND ND ND
Pokozka 0,0115 0,0115 0,0189 0,0311 0,0612 0,1570
Stena tenkého ¢reva 0,0256 0,0273 0,0459 0,0749 0,1460 0,3630
Slezina 0,0407 0,0263 0,0403 0,0642 0,1180 0,3030
Stena zaludka 0,0284 0,0188 0,0293 0,0482 0,0939 0,2540
Tymus 0,0129 0,0094 0,0115 0,0157 0,0261 0,0518
Stitna 7Paza 0,0265 0,0282 0,0434 0,0923 0,1730 0,2490
Stena mocového 0,074 00155  0,0251  0,0419  0,0770 0,2000
mechura
Maternica/cervix 0,0291 0,0325 0,4560 0,6900 1,2500 0,5360
Uc¢inna davka 5
(mSv/MBq) 0,0216

ND = neurcené, pretoze organ/tkanivo nie je k dispozicii v OLINDA/EXM v1.0.
' vypoéty vykonané v softvéri IDAC-Dose 2.1 v1.01.
2 vypoéty vykonané v softvéri OLINDA v1.0.

3 davka spriemerovana pre pohlavie odvodena podl'a publikacie ICRP 103.

* Vzhladom na metodologické obmedzenia zékladnej distribu¢nej $tudie na potkanoch nebolo
mozné povazovat’ obsah mo¢ového mechtra za explicitni zdrojovu oblast’ pre dozimetriu. Ked'ze
podl'a udajov o potkanoch sa chlorid gality (*Ga) vylu€uje prevazne do mocu, uvadzana G¢inna

davka je pravdepodobne podhodnotena.
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Tabul’ka 4: Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity — neimyselné podanie eluatu —
chloridu galitého (**Ga) — u muzov

Absorbovana divka na podani jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospela 15 rokov? 10 rokov? 5Srokov? 1rok?> Novorodenec?
osoba! (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) (S kg)
(73 kg)
Tukové/rezidualne tkanivo  0,0065 0,0128 0,0210 0,0341 0,0672 0,1720
Nadoblicky 0,0189 0,0200 0,0289 0,0405 0,0628 0,0669
Kostna dren 0,0124 0,0149 0,0244 0,0454 0,1120 0,4180
Povrch kosti 0,0079 ND ND ND ND ND
Mozog 0,0046 0,0034 0,0043 0,0056 0,0088 0,0196
Stena hrubého ¢reva 0,0121 0,0162 0,0274 0,0449 0,0865 0,2150
Stena srdca 0,0335 0,0195 0,0303 0,0478 0,0858 0,1710
Oblic¢ky 0,0221 0,0239 0,0340 0,0510 0,0915 0,2340
Pecen 0,0307 0,0388 0,0588 0,0881 0,1700 0,3940
Pluca 0,0262 0,0327 0,0466 0,0718 0,1420 0,3850
Sval 0,0072 0,0111 0,0219 0,0658 0,1300 0,1800
Osteogenické bunky 0,03082 0,0402 0,0633 0,1050 0,2440 0,7550
Pankreas 0,0167 0,0211 0,0412 0,0540 0,1150 0,3720
Slinné ZPazy 0,0132 ND ND ND ND ND
PokozZka 0,0073 0,0063 0,0102 0,0166 0,0326 0,0828
Stena tenkého ¢reva 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Slezina 0,0238 0,0259 0,0400 0,0634 0,1170 0,3060
Stena Zaladka 0,0145 0,0116 0,0179 0,0295 0,0573 0,1570
Semenniky 0,0098 0,0182 0,1210 0,1410 0,1910 0,2770
Tymus 0,0092 0,0082 0,0093 0,0122 0,0193 0,0384
Stitna 7Paza 0,0163 0,0248 0,0383 0,0825 0,1550 0,2200
Stena moc¢ového mechura* 0,0116 0,0095 0,0151 0,0252 0,0458 0,1190
Stena tenkého ¢reva 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Utinna davka (mSv/MBq) 0,0216°

ND = neurcené, pretoze organ/tkanivo nie je k dispozicii v OLINDA/EXM v1.0.

U vypocty vykonané v softvéri IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 vypoéty vykonané v softvéri OLINDA v1.0.

3 davka spriemerovana pre pohlavie odvodena podl'a publikacie ICRP 103.

* Vzhladom na metodologické obmedzenia zdkladnej distribu¢nej $tudie na potkanoch nebolo
mozné povazovat’ obsah mo¢ového mechtira za explicitni zdrojovu oblast’ pre dozimetriu. Ked'ze
podla idajov o potkanoch sa chlorid gality (®*Ga) vylucuje prevazne do mocu, uvadzana G¢inna
davka je pravdepodobne podhodnotena.

Expozicia externému Ziareniu

Priemerné povrchové alebo kontaktné ziarenie radionuklidového generatora je menej ako 0,14 pSv/h
na MBq ®Ge, ale m6zu sa vyskytnat’ lokalne hotspoty s vy$§im Ziarenim. Napriek tomu
radionuklidovy generator 3,70 GBq dosiahne celkovu priemernu Groven povrchovej davky priblizne
518 uSv/h. Vo vSeobecnosti sa odporaca radionuklidovy generator uchovavat’ s pomocnym tienenim,
aby sa minimalizovala dévka pre obsluhujlici personal.
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12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Eltcia radionuklidového generatora sa musi vykonat’ v priestoroch, ktoré st v sulade s vntitrostatnymi
predpismi tykajucimi sa bezpecnosti pouzivania radiofarmak.

Vseobecna manipulacia, pripajanie hadi¢iek, vymena nadoby so sterilnou ultracistou kyselinou
chlorovodikovou s koncentraciou 0,1 mol/l, elucia generatora a d’alSie ¢innosti, pri ktorych moze dojst’

k vystaveniu generatora prostrediu, sa maji vykonavat’ aseptickymi technikami v primerane ¢istom
prostredi podl'a platnych vnutrostatnych pravnych predpisov.

Priprava

Vybalenie radionuklidového generatora:

1. Skontrolujte, ¢i vonkajsi prepravny obal nie je pri doru¢eni poSkodeny. Ak je poSkodeny,
vykonajte ster na zistenie Ziarenia v poskodenej oblasti. Ak poéty prekrocia 40 pocétov za
sekundu na 100 ¢cm?, oznamte to pracovnikovi zodpovednému za radiaénii bezpeénost'.

2. Prestrihnite bezpe¢nostnu pecat’ na hornej Casti prepravného obalu. Odstrante vnitorni penovi
vystuz z prepravného obalu. Opatrne oddel'te penové prvky.

3. Radionuklidovy generator opatrne vyberte.
POZOR: Nebezpecenstvo padu: Radionuklidovy generator vazi priblizne 14 kg. Zaobchadzajte
s nim opatrne, aby ste sa vyhli moznym poraneniam. Ak radionuklidovy generator spadol alebo
ak sa poskodenie pri preprave rozsirilo do prepravného obalu, skontrolujte, ¢i nedochadza k
netesnostiam, a vykonajte prehliadku radionuklidového generatora sterom na otestovanie.
Opatrnym naklananim radionuklidového generatora do 90° vykonajte kontrolu interného
poskodenia. Pocuvajte, ¢i nezaznie pohyb odlomenych alebo uvol'nenych casti.

4, Vykonajte ster vlozenych ¢asti v prepravnom obale a vonkajsieho povrchu radionuklidového
generatora. Ak utierky prekroc¢ia 40 poétov za sekundu na 100 cm?, oznamte to pracovnikovi

zodpovednému za radiacnu bezpecnost’.

5. Skontrolujte, ¢i utesnené vstupné a vystupné porty nie su poskodené. Neodstranujte zatky na
portoch, pokial’ elu¢né linky nebud pripravené na instalaciu.

Optimalne umiestnenie:

1. Pri instalacii radionuklidového generatora v jeho kone¢nej polohe, t. j. so zariadenim na syntézu
alebo pri manualnych eliciach, sa odporuca, aby vystupna hadicka bola o najkratsia, pretoze
dizka tejto hadi¢ky moze ovplyvnit’ vytazok v prijimacej alebo reakénej liekovke. Preto sa
radionuklidovy generator dodéva s hadi¢kami s tromi réznymi dizkami, aby sa umoznil vyber
vhodnej dizky.

2. Pri umiestiovani radionuklidového generatora sa odporuca lokalne pomocné tienenie.

Poznamka: Po instalécii radionuklidového generatora do jeho kone¢nej polohy sa s nim nema hybat’.
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MontazZ radionuklidového generatora:

Prislusenstvo dodavané s radionuklidovym generatorom (minimalne mnozstva):

1. 1 x PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny
chlorovodikovej (vratane samostatného vesiaka na PP fl'ase; PP = polypropylén)
1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k sam¢iemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadi¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutelna prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén
s vysokou hustotou)

10. 1 x sam¢ia spojka LUER (PP)

A S AT AP

Radionuklidovy generator zostavte v primerane Cistom prostredi. Pocas celého procesu zostavovania
je potrebné zachovat aseptické podmienky. Pocas pripravy a pripajania hadi¢iek k radionuklidovému
generatoru a k nadobe s eluentom pouzivajte rukavice. Je to rozhodujuce pre zachovanie sterility.

Obrazok zmontovaného prislusenstva na eluciu pred pripojenim k radionuklidovéemu generatoru
(Uvedené identifikacné Cisla prislusenstva su uvedené v zozname vyssie. Su tiez zodpovedajucim
sposobom pouzité na obrdazkoch a v navode na montaz, ktoré nasleduju nizsie):

S
1‘ t « 4,5, 6 (ukazané: 5)
_ 1= %‘
7

2

1. MontazZ vstupnej hadic¢ky:

Nezabudajte, ze privodny port ma
individualizovany  zavit, aby sa zabranilo
nespravnemu pripojeniu. Do tohto otvoru sa zmesti
iba Specialna pripojka 1/16" M6, ktora sa da
dotiahnut’ prstami. Ak chcete namontovat’ vstupna
hadic¢ku, pripojte ventilovany hrot (2) k jednému
koncu rozvadzaCa s uzatvaracim kohutikom (9)
pouzitim samcej spojky LUER (10) [I]. Na druhom
konci rozvadzaCa s uzavaracim kohutikom (9)
pripojte adaptér 1/16" na sam¢i konektor LUER (3)
[II]. Pripojte jednu zo 60 cm dlhych hadi¢iek PEEK
(4) pomocou pripojky 1/16" 10-32, ktora sa da
dotiahnut' prstami (7) [II]. Specialnu pripojku
1/16" M6, ktora sa da dotiahnut’ prstami, (8) dajte
do druhého konca hadicky, este ju vSak nepripajajte
[IV].
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2. Montaz vystupnej hadicky:

Pre vystupna hadi¢ku vyberte prislusna dizku
hadicky (20 cm, 40 cm alebo 60 cm), ktord je
vhodné pre vase miestne nastavenie. Pouzite o
najkratSiu hadi¢ku. Pripojte vybrani hadicku PEEK
(4, 5 alebo 6) k druhému adaptéru 1/16" na samdci
konektor LUER (3) pomocou pripojky 1/16" 10-32,
ktora sa da dotiahnut’ prstami (7) [V]. Na druhy
koniec pripravenej vystupnej hadicky nasad’te tretiu
pripojku 1/16" 10-32 (7), ktora sa da dotiahnut
prstami, ale eSte ju nepripajajte [VI].

Vi

L E! )

3. Pripojenie nadoby s kyselinou
chlorovodikovou k vstupnej hadicke:
Zaveste nova nadobu zPP s 250 ml sterilného
ultracistého roztoku 0,1 mol/l kyseliny
chlorovodikovej blizko vstupného portu nad
radionuklidovy generator.
Ventily rozvadzaca s uzatvaracim kohttikom maji
prietokovy vzor typu T s tromi otvormi vo vnutri —
jednym v kazdom smere vonkajSich vystupkov.
OtacCajte ventily na rozvadzaci s uzatvaracim
kohutikom v prislusnom smere (poloha ru¢i¢ky na
hodinach 3-6-9 -1) , aby sa cez hrot nedostala
ziadna  kvapalina  [VII]. Odstrainte  veko
ventilovaného hrotu a zasunte ventilovany hrot do
pripojky nadoby z PP [VIII].

Teraz je potrebné odstranit’ vzduch zrozvadzaca
s uzatvaracim kohutikom a pripojenej vstupnej
hadicky. Uvedomte si, Ze kyselina chlorovodikova
tym bude pradit amoéze kvapkat zhadicky
abocnych portov. Pripravte sa na okamzité
odstranenie kvapiek.

Ak chcete odstranit’ vzduch, zac¢nite ota¢anim oboch
ventilov rozvadzaca s uzatvaracim kohtutom, ako je
znazornené na obrazku [IX] (hroty oboch ventilov
maju byt v polohe rucicky na hodinach 6-9-
12hodin - ). Tym sa vstupnia hadi¢ka naplni
kvapalinou a vytla¢i sa z nej vzduch. Potom otocte
horny ventil do polohy rucicky na hodinach 9-12-
3 hodin - a odstrafite uziver horného boéného
portu, aby ste odstranili vzduch [X]. Potom horny
bo¢ny port opiat’ uzavrite uzaverom. Teraz otocCte
horny ventil spat’ do polohy ru¢icky na hodinach 6-
9-12 hodin - . Otoéte dolny ventil do polohy
rudi¢ky na hodinach 9-12-3 hodiny - a odstraiite
uzaver dolného bo¢ného portu, aby ste odstranili
vzduch [XI]. Dolny bocny port opét uzavrite
uzaverom. Nakoniec umiestnite horny ventil do
polohy ruc¢i¢ky na hodinach 3-6-9 hodin -1, aby ste
zastavili prietok kvapaliny znadoby s kyselinou
chlorovodikovou [XII].
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4. Pripojenie vstupnej hadi¢ky k portu
radionuklidového generatora:

Odstraite zatku Z0 vstupného portu
radionuklidového generatora [XIII]. Ak chcete
pripojit’ pripraveni a naplnent vstupnu hadicku
pomocou pripojky 1/16" M6, ktora sa da dotiahnut’
prstami, zasunte hadicku do vstupného portu [XIV]
a naskrutkujte pripojku, ktord sa da dotiahnut
prstami [XV]. Zabraite pevnému ohybaniu alebo
zalomeniu hadicky.

5. Pripojenie vystupnej hadi¢ky k portu
radionuklidového generatora:

Odstrante zatku z vystupného portu

radionuklidového generatora [XVI]. Ak chcete

pripojit’ pripraventt vystupnti hadicku pomocou

pripojky 1/16" 10-32, ktora sa da dotiahnut’ prstami,

zasuiite hadicku do wvystupného portu [XVII]

a naskrutkujte pripojku, ktora sa da dotiahnut |

prstami [XVIII]. Zabrate pevnému ohybaniu alebo
zalomeniu hadicky.

XVi

XV

XVIil
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Radionuklidovy generator je teraz pripraveny na prvu eluciu:

Poznamka: Radionuklidovy generator je navrhnuty tak, aby sa sam nedokazal vypustit,, ak k
vstupnym a vystupnym portom nie st pripojené ziadne hadicky, neodporiica sa vsak tieto porty
nechavat’ kedykol'vek otvorené.

Ak je pripojena nadoba so sterilnou ultracistou 0,1 mol/l kyselinou chlorovodikovou a je otvorena
dréha na kvapalinu, radionuklidovy generator bude eluovany pomocou gravitacie. Preto je potrebné
mat’ pod kontrolou vstupné a vystupné hadicky, ako aj polohy uzatvaracich ventilov.

Prva manualna elucia:

1. Pripravte si d’alSie potrebné materialy:

— Osobné ochranné prostriedky: eltiicie by sa mali vykonavat’ s ochranou o¢i a rik a s vhodnym
laboratornym plastom.

— Sterilna striekacka s objemom 10 ml (vyhybajte sa strickackam s gumovym piestom, radsej
pouzivajte dvojdielne striekacky).

— Tienena prijimacia liekovka alebo nadobka s objemom 10 ml alebo viac. Vyhnite sa
nepotahovanym zatkam, pretoze mdzu obsahovat’ zna¢né mnozstvo zinku, ktory sa extrahuje
kyslym eluatom.
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6.

Striekacku pripojte k hornému boénému portu
rozvadzata s uzatvaracim kohutikom a
naplnte ju 10 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l | ‘ LT ﬁ, |
kyseliny chlorovodikovej z PP nadoby il gL Ll“'“,' ------ -
otoCenim ventilu do zobrazenej polohy
anaslednym pohybom piestu strickacky %
vuvedenom smere, pricom sa zabrani [ XIX
pristupu vzduchu do striekacky [XIX]. e

Pripojte tienenu prijimaciu nadobu k vystupnej hadicke pomocou prislusného konektora.
Nadobka musi mat’ dostatocnu kapacitu na prijatie objemu eluatu. Na pripojenie nepouzivajte
kovové injekéné ihly.

Otacajte  oba  ventily rozvadzaca s
uzatvaracim kohttikom smerom k vstupnému ‘
portu radionuklidového generatora. Vytladte . a4™ «~ ¢ @ fa#l_g.

onuklidového ¢ ! WnnT T — _ﬂ)
10 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny omiedds |
chlorovodikovej rychlostou prietoku nie !

viacSou ako 2 ml/min [XX]. Elacia vicSou *

rychlostou moze skratit' cCas pouzitelnosti XX
radionuklidového generatora. Pt mililitrov

eluentu postacuje na uplné eluovanie radionuklidového generatora, ale na prvu elticiu sa odporica
pouzit’ 10 ml. Ak pocitite vysoky odpor, roztok nasilu nedavajte do radionuklidového generatora.
Ak sa na eluciu pouziva peristaltické ¢erpadlo, malo by byt nastavené na prietokovu rychlost’
maximalne 2 ml/min. Pouzivatel’ musi tieZ overit, ¢i eluent pradi bez nezvycajného odporu. Ak
si v§imnete vysoky odpor, preruste eluciu.

POZOR:

Dbajte na to, aby ste eluent zavadzali cez vstupny port; radionuklidovy generator neeluujte v
opacnom smere.

Utinnost elticie (vytazok ®Ga) sa moze znizit, ak sa do kolény radionuklidového generatora
dostane vzduch.

Eluat zbierajte do tienenej prijimacej nadobky a merajte roztok kalibrovanym davkovacom, aby
ste stanovili vytazok. Ak ste zozbierali menej ako 5 ml eluatu, meranie nemusi predstavovat’
celkovy mozny vytazok radionuklidového generatora. Spravne rozlozte nameranu aktivitu na
Cas zaciatku eltcie. Pre optimalny vytazok radionuklidového generatora v jeho finalnej polohe
sa odporuca stanovit’ eluc¢ny vrchol odberom malych frakeii po 0,5 ml.

Prvy eluat sa ma zlikvidovat', pretoZe do neho moze preniknuat’ ®Ge.

Po prvych eluciach sa odporaca eluét otestovat’ na prelom ®*Ge porovnanim trovne aktivity ®Ga a
%8Ge. Dalgie podrobnosti najdete v Europskom liekopise, monogram 2464.

Rutinna elicia:

POZOR:

Volné i6ny ®Ge sa moézu v kolone ¢asom hromadit’. Ak sa radionuklidovy generator nepouzival

96 hodin alebo dlhsie, kolona sa ma aspon 7 hodin pred eltciou na radioaktivne znacenie raz
predeluovat’. Ak postup radioaktivneho znacenia nevyzaduje maximalnu dosiahnutel'nu aktivitu
eluatu, cas medzi predeluciou a eluciou na radioaktivne znacenie sa moze skratit’ (pozri tiez tabulku 6
a priklad vypoctu pod nou). Predelticia by sa mala vykonat’ s pouzitim 10 ml sterilnej ultracistej

0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;.

1.

Zopakujte kroky prvej elucie, ale na rutinnu eluciu pouZite iba 5 ml eluatu. Radionuklidovy
generator je uréeny na eltciu vietkej dostupnej aktivity ®*Ga v objeme 5 ml.
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2. Eluat je &iry, sterilny a bezfarebny roztok chloridu galitého (®®Ga) s pH v rozsahu 0,5a 2,0 a
radiochemickou ¢istotou vyssou ako 95 %. Pred pouzitim skontrolujte Cirost’ eluatu a zlikvidujte
ho, ak roztok nie je Ciry.

3. Pri beznych elucidch sa odporuca eluat otestovat’ na prielom **Ge porovnanim Grovne aktivity
%8Ga a ®*Ge. Dalgie podrobnosti najdete v Europskom liekopise, monogram 2464.

POZOR:
Ak kedykol'vek spozorujete uniky tekutiny, okamzite zastavte eluciu a pokuste sa zadrzat’ unikajicu
kvapalinu.

Radionuklidovy generator sa dodava s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;.
Toto mnozstvo zvycajne postacuje minimalne na 40 eltcii. Radionuklidovy generator by sa mal
eluovat’ len sterilnou ultracistou 0,1 mol/I kyselinou chlorovodikovou, ktorti dodava drzitel
rozhodnutia o registracii. Dalsie nadoby sa mézu zakupit ako spotrebny material iba od dritel'a
rozhodnutia o registracii.

Vymena nadoby so sterilnou ultradistou 0,1 mol/l kyselinou chlorovodikovou:

POZOR:
Aseptické postupy st klI'iCové na zachovanie sterility a musia sa dodrziavat’ po¢as celého postupu
vymeny.

1. AKk je sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova takmer spotrebovand, prazdnu
nadobu je mozné vymenit’ za novl nadobu so sterilnou ultrac¢istou 0,1 mol/l kyselinou
chlorovodikovou.

POZOR:
Do radionuklidového generatora sa nema dostat
ziadny vzduch. Pred odpojenim prazdnej nadoby cm 2y

zatvorte vSetky ventily na rozvadzadi s
uzatvaracim kohutikom a uzavrite bo¢né porty,
aby sa do rozvadzaca a hrotu nemohol dostat

ziadny vzduch [XXI]. Nadobu odpojte od .,.m.'.]ﬁ@}f ™
ventilovaného hrotu [XXII]. Odporuca sa vymenit’
ventilovany hrot za novy sterilny ventilovany hrot _‘. q_)m}f, |
dodavany skazdou novou nadobou @ so ' XXI XXI I
sterilnou ultradistou 0,1 mol/l kyselinou
chlorovodikovou.

2. Zaveste novi nadobu s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej blizko

vstupného portu nad radionuklidovy generator.

3. Pripojeny ventilovany hrot zatlacte do zatky nadoby. Opatrne skontrolujte pritomnost’
vzduchovych bublin a pomocou ventilov odstraite v§etok vzduch z rozvadzaca s uzatvaracim
kohtutikom. Nie je potrebné odpajat’ pripojent vstupnu hadi¢ku od radionuklidového generatora
ani od rozvadzaca s uzatvaracim kohutikom. Zabrarite preniknutiu vzduchu do
radionuklidového generatora.

4. Po naplneni rozvadzaca s uzatvaracim kohtitikom zatvorte ventily, aby ste zastavili prietok.
Radionuklidovy generator je teraz znovu pripraveny na eluciu.
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Vytazok elucie radionuklidového generatora:

Aktivita uvedena na §titku radionuklidového generatora je vyjadrena v ®*Ge dostupnom v defi
kalibracie (12:00 SEC). Dostupna aktivita ®*Ga zavisi od aktivity %*Ge v ase elucie a od ¢asu, ktory
uplynul od predchadzajicej elucie.

Rédionuklidovy generator v iplnom rovnovaznom stave tvori vytazok viac ako 60 % ®*Ga pomocou
elu¢ného objemu 5 ml sterilnej ultraéistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;.

Vystup ¢asom klesne s rozkladom materského nuklidu ®*Ge. Napriklad po rozklade 9 mesiacov

(39 tyzdiov) **Ge poklesne o 50 % (pozri tabulku 5). Ak cheete vypocitat’ aktudlnu aktivitu **Ge,
vynasobte aktivitu ®*Ge v defi kalibracie prislusnym faktorom rozpadu prislusného uplynutého ¢asu
v tyzdioch.

TabuPka 5: TabuPka rozkladu pre %Ge

Uplynuty ¢as Faktor rozpadu Uplynuty ¢as Faktor rozpadu
v tyZdiioch v tyZzdiioch

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

Po eltcii sa ®®Ga bude hromadit’ v désledku nepretrzitého rozpadu materského nuklidu *Ge.
Radionuklidovy generator potrebuje minimalne 7 hodin na dosiahnutie takmer uplného vytazku po
eltcii, v praxi je v§ak mozné radionuklidovy generator eluovat’ skor, v zavislosti od sily a aktivity
pozadovanej pre radioaktivne oznacenie. Tabul'ka 6 zobrazuje faktor narastu aktivity ®*Ga v priebehu
¢asu az do 410 minut po elucii.
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TabuPka 6: Faktory narastu ®Ga

Uplynuty ¢as Faktor Uplynuty ¢as Faktor
v mintitach narastu v minttach narastu
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
Priklad vypo¢tu

Radionuklidovy generator s kapacitou 1,85 GBq ma 12 tyzdiov. Podla tabulky 5 je mozné aktivitu
%Ge na kolone vypocitat’ takto:

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

Pri uplnom rovnovaznom stave je aktivita ®*Ga na kolone tiez 1,50 GBq.

Rédionuklidovy generator sa eluuje a ziskana aktivita ®*Ga je 1,05 GBq, ¢o zodpoveda vytazku 70 %.
Rovnaky radionuklidovy generator je eluovany o 4 hodiny neskor. 7 hodin potrebnych na dosiahnutie
rovnovazneho stavu **Ge/*®*Ga este neuplynulo. Hromadenie aktivity **Ga v kolone za 4 hodiny

(240 minat) po eltcii je mozné vypocitat’ pomocou tabul’ky 6 takto:

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

Pri beznom vytazku 70 % %Ga by ziskana aktivita potom bola:

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

Poznamka:

Aktivitu ®*Ga v eluéte je mozné merat’, aby ste skontrolovali kvalitu vzhI'adom na identitu a obsah.
Aktivita by sa mala merat’ ihned’ po elticii, je vSak mozné ju merat’ aj do 5 cyklov pol¢asu rozpadu po
eltcii.

Z dovodu kratkeho poléasu rozpadu **Ga (67,71 mintt) uplynuty ¢as medzi eliiciou a meranim aktivity

je potrebné upravit’ podla rozpadu, aby bolo mozné stanovit’ skuto¢ny vytazok v ¢ase elucie pomocou
tabul’ky rozpadu ®*Ga, tabul’ka 7.
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Priklady vypoctov
Novy radionuklidovy generator s kapacitou 1,85 GBq sa eluuje. Aktivita ®*Ga namerana 10 minuat po
elucii bola 1,17 GBq.

Vytazok v Case ellcie je mozné ziskat’ vydelenim nameranej aktivity prisluSnym faktorom rozpadu
uplynutého ¢asu, ktory je uvedeny v tabulke 7:
1,17 GBq/ 0,90 = 1,30 GBq

To zodpoveda vytazku %Ga 70 % v Case elucie:
1,30 GBq/ 1,85 GBq x 100 % =70 %

TabuPka 7: Tabula rozpadu ®*Ga

Uplynuty ¢as Faktor rozpadu Uplynuty ¢as Faktor rozpadu
v minitach v minttach

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

34 0,71 68 0,50
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Kontrola kvality

Pokial je to mozné, ma sa pred radioaktivnym znacenim skontrolovat’ ¢irost’ roztoku, pH a
radioaktivita.

Prelom *Ge

Pri kazdej elticii sa z radionuklidového generatora vymyva malé mnozstvo ®Ge. Prelom *Ge sa
vyjadruje ako percentuélny podiel celkovej aktivity ®*Ga eluovanej z kolony s korekciou podla
rozpadu a neprekracuje 0,001 % eluovanej aktivity ®*Ga.Prelom ®*Ge sa viak moze zvysit nad

0,001 %, ak radionuklidovy generator nebol eluovany niekol’ko dni. Preto, ak radionuklidovy
generator nebol eluovany 96 hodin alebo viac, mal by sa predbezne eluovat’ s 10 ml sterilnej ultracistej
0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej najmenej 7 hodin pred planovanym pouZzitim (Cas medzi
predbeznou eluciou a eluciou na radioaktivne znacenie sa moze skratit’, ak planovany postup
radioaktivneho znacenia nevyZaduje maximalnu dosiahnutel'nu aktivitu eluatu). Pri dodrZiavani tohto
pokynu ma prelom ®Ge zostat’ neustale pod 0,001 % v eluatoch ziskanych na radioaktivne zna¢enie.
Na testovanie prelomu **Ge je potrebné porovnat rovei aktivity *Ga a ®*Ge v eluéte. DalSie
podrobnosti najdete v Europskom liekopise, monogram 2464.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

26


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

PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

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

13125 Berlin

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eur6pskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia do6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZOV LIEKU

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga) 1,11 GBq

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Stipcova matrica: Oxid titanigity
Eluény roztok: Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radionuklidovy generator.
Aktivita germania (®*Ge) k datumu kalibracie: {X. XX}

Aktivita elutovatel'ného galia (®*Ga): > 60 % v rovnovaznom stave
Détum kalibracie: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1 x nadoba s eluentom, 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;j
1 x ventilovany hrot

2 x adaptér 1/16" k sam¢iemu konektoru LUER

2 x hadicka 60 cm

1 X hadicka 40 cm

1 x hadicka 20 cm

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom

0. 1 x sam¢ia spojka LUER

ERCECIEIIC RSN 2D

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na radioaktivne znacenie in vitro.
Nie je urCeny na priame pouZzitie u pacientov.

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR}
Po elucii eluat pouzite okamzite.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nerozoberajte puzdro z nehrdzavejicej ocele.
Uchovavanie ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

13125 Berlin

Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1836/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZOV LIEKU

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga) 1,48 GBq

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Stipcova matrica: Oxid titanigity
Eluény roztok: Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radionuklidovy generator.
Aktivita germania (®*Ge) k datumu kalibracie: {X. XX}

Aktivita elutovatel'ného galia (®*Ga): > 60 % v rovnovaznom stave
Détum kalibracie: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1 x nadoba s eluentom, 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;j
1 x ventilovany hrot

2 x adaptér 1/16" k sam¢iemu konektoru LUER

2 x hadicka 60 cm

1 X hadicka 40 cm

1 x hadicka 20 cm

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom

0. 1 x sam¢ia spojka LUER

ERCECIEIIC RSN 2D

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na radioaktivne znacenie in vitro.
Nie je urCeny na priame pouZzitie u pacientov.

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR}
Po elucii eluat pouzite okamzite.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nerozoberajte puzdro z nehrdzavejicej ocele.
Uchovavanie ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

13125 Berlin

Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1836/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZOV LIEKU

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga) 1,85 GBq

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Stipcova matrica: Oxid titanigity
Eluény roztok: Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radionuklidovy generator.
Aktivita germania (®*Ge) k datumu kalibracie: {X. XX}

Aktivita elutovatel'ného galia (®*Ga): > 60 % v rovnovaznom stave
Détum kalibracie: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1 x nadoba s eluentom, 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;j
1 x ventilovany hrot

2 x adaptér 1/16" k sam¢iemu konektoru LUER

2 x hadicka 60 cm

1 X hadicka 40 cm

1 x hadicka 20 cm

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom

0. 1 x sam¢ia spojka LUER

ERCECIEIIC RSN 2D

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na radioaktivne znacenie in vitro.
Nie je urCeny na priame pouZzitie u pacientov.

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR}
Po elucii eluat pouzite okamzite.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nerozoberajte puzdro z nehrdzavejicej ocele.
Uchovavanie ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

13125 Berlin

Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1836/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZOV LIEKU

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga) 2,22 GBq

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Stipcova matrica: Oxid titanigity
Eluény roztok: Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radionuklidovy generator.
Aktivita germania (®*Ge) k datumu kalibracie: {X. XX}

Aktivita elutovatel'ného galia (®*Ga): > 60 % v rovnovaznom stave
Détum kalibracie: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1 x nadoba s eluentom, 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;j
1 x ventilovany hrot

2 x adaptér 1/16" k sam¢iemu konektoru LUER

2 x hadicka 60 cm

1 X hadicka 40 cm

1 x hadicka 20 cm

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom

0. 1 x sam¢ia spojka LUER

ERCECIEIIC RSN 2D

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na radioaktivne znacenie in vitro.
Nie je urCeny na priame pouZzitie u pacientov.

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR}
Po elucii eluat pouzite okamzite.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nerozoberajte puzdro z nehrdzavejicej ocele.
Uchovavanie ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

13125 Berlin

Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1836/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZOV LIEKU

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga) 2,59 GBq

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Stipcova matrica: Oxid titanigity
Eluény roztok: Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radionuklidovy generator.
Aktivita germania (®*Ge) k datumu kalibracie: {X. XX}

Aktivita elutovatel'ného galia (®*Ga): > 60 % v rovnovaznom stave
Détum kalibracie: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1 x nadoba s eluentom, 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;j
1 x ventilovany hrot

2 x adaptér 1/16" k sam¢iemu konektoru LUER

2 x hadicka 60 cm

1 X hadicka 40 cm

1 x hadicka 20 cm

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom

0. 1 x sam¢ia spojka LUER

ERCECIEIIC RSN 2D

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na radioaktivne znacenie in vitro.
Nie je urCeny na priame pouZzitie u pacientov.

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR}
Po elucii eluat pouzite okamzite.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nerozoberajte puzdro z nehrdzavejicej ocele.
Uchovavanie ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

13125 Berlin

Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1836/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZOV LIEKU

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga) 2,96 GBq

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Stipcova matrica: Oxid titanigity
Eluény roztok: Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radionuklidovy generator.
Aktivita germania (®*Ge) k datumu kalibracie: {X. XX}

Aktivita elutovatel'ného galia (®*Ga): > 60 % v rovnovaznom stave
Détum kalibracie: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1 x nadoba s eluentom, 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;j
1 x ventilovany hrot

2 x adaptér 1/16" k sam¢iemu konektoru LUER

2 x hadicka 60 cm

1 X hadicka 40 cm

1 x hadicka 20 cm

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom

0. 1 x sam¢ia spojka LUER

ERCECIEIIC RSN 2D

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na radioaktivne znacenie in vitro.
Nie je urCeny na priame pouZzitie u pacientov.

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR}
Po elucii eluat pouzite okamzite.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nerozoberajte puzdro z nehrdzavejicej ocele.
Uchovavanie ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

13125 Berlin

Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1836/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZOV LIEKU

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga) 3,33 GBq

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Stipcova matrica: Oxid titanigity
Eluény roztok: Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radionuklidovy generator.
Aktivita germania (®*Ge) k datumu kalibracie: {X. XX}

Aktivita elutovatel'ného galia (®*Ga): > 60 % v rovnovaznom stave
Détum kalibracie: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1 x nadoba s eluentom, 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;j
1 x ventilovany hrot

2 x adaptér 1/16" k sam¢iemu konektoru LUER

2 x hadicka 60 cm

1 X hadicka 40 cm

1 x hadicka 20 cm

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom

0. 1 x sam¢ia spojka LUER

ERCECIEIIC RSN 2D

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na radioaktivne znacenie in vitro.
Nie je urCeny na priame pouZzitie u pacientov.

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR}
Po elucii eluat pouzite okamzite.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nerozoberajte puzdro z nehrdzavejicej ocele.
Uchovavanie ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

13125 Berlin

Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1836/007

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZOV LIEKU

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

chlorid germanicity (®*Ge) / chlorid gality (**Ga) 3,70 GBq

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Stipcova matrica: Oxid titanigity
Eluény roztok: Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radionuklidovy generator.
Aktivita germania (®*Ge) k datumu kalibracie: {X. XX}

Aktivita elutovatel'ného galia (®*Ga): > 60 % v rovnovaznom stave
Détum kalibracie: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1 x nadoba s eluentom, 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;j
1 x ventilovany hrot

2 x adaptér 1/16" k sam¢iemu konektoru LUER

2 x hadicka 60 cm

1 X hadicka 40 cm

1 x hadicka 20 cm

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6

1 x rozvadzac s uzatvaracim kohutikom

0. 1 x sam¢ia spojka LUER

ERCECIEIIC RSN 2D

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na radioaktivne znacenie in vitro.
Nie je urCeny na priame pouZzitie u pacientov.

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR}
Po elucii eluat pouzite okamzite.

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nerozoberajte puzdro z nehrdzavejicej ocele.
Uchovavanie ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

13125 Berlin

Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1836/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

KOLONA VNUTRI RADIONUKLIDOVEHO GENERATORA

1.

NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA |

SPOSOB PODAVANIA |

DATUM EXSPIRACIE |

CISLO VYROBNEJ SARZE |

OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH \

| 6.

INE |

Ge-68/Ga-68
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

STER!LNA ULTRA(IISTA 0,1 MOL/L KYSELINA CHLOROVODIKOVA — VONKAJSI
A VNUTORNY OBAL

1. NAZOV LIEKU

Rozpustadlo pre GalliaPharm

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kyselina chlorovodikova (0,1 mol/l)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Rozpustadlo pre GalliaPharm
250 ml

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na eluciu radionuklidového generatora.
Nie je urceny na priame pouzitie u pacientov.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1836/001-008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

Precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete pokyny na pouzivanie, manipulaciu
a likvidaciu.

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidovy generator
Roztok chloridu galitého (*Ga)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara pre oblast’ nuklearnej mediciny,
ktory bude robit’ dohl'ad nad danym postupom.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—_—

Co je GalliaPharm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

3. Ako pouzivat roztok chloridu galitého (°*Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu

4, Mozné vedlajsie uinky

5. Ako uchovavat’ GalliaPharm

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je GalliaPharm a na &o sa pouZiva

GalliaPharm je radionuklidovy generator germénia (*Ge)/galia (**Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouziva
na ziskanie roztoku chloridu galitého (°*Ga). Chlorid gality (**Ga) je radioaktivna latka, s ktorou
pracuju Specializovani lekari (lekari nuklearnej mediciny) a farmaceuti vySkoleni na pracu

s radioaktivnymi materialmi. Chlorid gality (°Ga) nie je uréeny na priame pouZitie u pacientov, ale
pouziva sa na radioaktivne znacenie, o je technika, pri ktorej sa latka oznacuje (radioaktivne znaci)
radioaktivnou zlu¢eninou, v tomto pripade **Ga.

Postupu radioaktivneho znadenia chloridom galitym (®*Ga) sa podrobuju len lieky, ktoré boli §pecidlne
vyvinuté a schvalené na radioaktivne znacenie ®*Ga. Tieto radioaktivne znagené lieky dokazu
rozpoznat’ a prichytit’ sa na urcité typy buniek v tele a preniest’ radioaktivne ®*Ga do tychto buniek vo
vaSom tele. Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku ozna¢enom %Ga mozno zistit’ z vonkajsej
strany tela pomocou $pecialnych kamier. To moze lekarovi pomdct’ pri stanoveni diagnézy. Dalsie
informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na radioaktivne
zna&enie chloridom galitym (%4Ga).

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam podrobnejsie vysvetli, aky typ vySetrenia bude u vas
vykonany.

Pouzitie lieku zna¢eného **Ga zahfiia vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar z

oblasti nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate prostrednictvom pouzitia lieku
znadeného %Ga, prevysuje riziko spdsobené Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm sa nesmie pouZit’
- ak ste alergicky na chlorid galia (®®Ga) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak pouzivate liek znageny ®Ga, musite si precitat’ informdcie o kontraindikaciach uvedené v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ur¢eny na radioaktivne znacenie.

Upozornenia a opatrenia

Informacie tykajuce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpec¢nostnych opatreni pri pouzivani
liekov oznacenych *Ga néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a pre liek, ktory sa ma
radioaktivne oznacit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom z oblasti nuklearne;
mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (®*Ga)

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoZe by mohli narusit’ interpretaciu snimok vasim
lekarom.

Nie st znadme Zziadne interakcie roztoku chloridu galitého (°®Ga) s inymi liekmi, pretoze neboli
vykonané ziadne konkrétne $tadie. Nebude vam podana injekcia chloridu galitého (°®Ga), ale liek
radioaktivne znaceny %Ga.

InformAcie tykajuce sa inych liekov v kombinacii s pouzitim lickov znadenych %*Ga najdete
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a pre radioaktivne znaceny liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako vam podaja lieky znacené *Ga.

Pred podanim liekov znacenych ®Ga musite informovat’ svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s vasim lekdrom z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na cely zakrok.

Ak ste tehotna
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam poda liek znadeny **Ga pocas tehotenstva len vtedy, ak sa
ocakava prinos, ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadana, aby ste prerusili dojcenie. Spytajte sa svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
kedy mozete opét’ pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie lieckov znacenych ®Ga moZze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Dokladne si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a pre tieto lieky.
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3. Ako pouZzivat’ roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného pomocou GalliaPharmu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmék su prisne riadené zakonmi. GalliaPharm sa pouziva
iba v §pecialne kontrolovanom prostredi. S vyrobou roztoku chloridu galitého (®*Ga), radioaktivnym
znadenim Specifického nosi¢a lieku, ako aj s podavanim licku znaceného **Ga vam, budu pracovat’ len
osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na bezpe¢né pouzivanie. Budt opatrné, aby bolo pouZitie
tohto lieku bezpec¢né, a budi vas informovat’ o ich postupoch.

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup, rozhodne, aké mnozstvo licku
radioaktivne znaceného **Ga sa pouZije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo
potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku.

Podanie roztoku chloridu galitého (*Ga) a vykon zikroku
Nedostanete roztok chloridu galitého (°®Ga), ale iny liek, ktory bol kombinovany (radioaktivne
znadeny) s roztokom chloridu galitého (*Ga).

Trvanie zakroku

Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o beznom trvani zakroku tykajiceho sa
lieku zna¢eného %Ga. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouZivatel'a radioaktivne
znacen¢ho lieku.

Po podani radioaktivne zna¢eného lieku roztokom chloridu galitého (®*Ga)

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak musite po podani lieku zna¢eného %Ga
urobit’ osobitné preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara

z oblasti nuklearnej mediciny.

AK ste pouZili viac lieku radioaktivne znaceného chloridom galitym (*®Ga) ako ste mali alebo ste
neumyselne dostali priamu injekciu roztoku chloridu galitého (*Ga)

Predavkovanie alebo neumyselné priame injek&né podanie roztoku chloridu galitého (**Ga) je
nepravdepodobné, pretozZe liek radioaktivne oznaceny ®Ga dostanete len pod prisnym dohladom
lekéra z oblasti nuklearnej mediciny. Ak by vsak predsa len prislo k predavkovaniu alebo
neimyselnému priamemu injekénému podaniu, dostanete zodpovedajtcu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na zakrok.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj lick znaceny ®*Ga moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne znageného ®Ga bude tento lick odovzdéavat’ nizke mnoZstvo ionizujiceho
ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Dalsie informacie o mnoznych vedlajSich u¢inkoch najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
radioaktivne znac¢eného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ GalliaPharm

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Radiofarmaka sa musia skladovat’ v sulade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych latkach.

Nasledujtice informacie su urcené len pre odbornikov.

Radionuklidovy generator sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po
skratke ,,EXP*.

Nerozoberajte puzdro.

Roztok chloridu galia (**Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu okamzite spotrebuijte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GalliaPharm obsahuje
- Liec¢ivo pozostava z chloridu germanicitého (**Ge) a chloridu galitého (*Ga) rozpustenych
v sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseline chlorovodikovej. Germanium (®*Ge) je nevratne
zachytené vo vnutri radionuklidového generatora a rozpada sa na svoj dcérsky nuklid (®*Ga),
ktory sa z generatora ziskava ako chlorid gality (®*Ga).
- Dalsie zlozky si: oxid titani€ity (matrix)
Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova (elu¢ny roztok)

Jeden radionuklidovy generator sa dodava s tymito castami:

1. 1 x PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej
(vratane samostatného veSiaka na PP-flase; PP = polypropylén)

1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k samciemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 X rozvéadzac s uzatvaracim kohttikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s
vysokou hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

VPN kW

Ako vyzera GalliaPharm a obsah balenia
Nebudete musiet’ tento liek obstaravat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku GalliaPharm je dodavany ako samostatny dokument
v baleni lieku a slizi na poskytnutie doplnujtcich vedeckych a praktickych informacii o podavani
a pouZzivani tohto radiofarmaka pre zdravotnickych pracovnikov.

Precitajte si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidovy generator
Roztok chloridu galitého (*Ga)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara pre oblast’ nuklearnej mediciny,
ktory bude robit’ dohl'ad nad danym postupom.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—_—

Co je GalliaPharm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

3. Ako pouZivat roztok chloridu galitého (°*Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu

4, Mozné vedlajsie uinky

5. Ako uchovavat’ GalliaPharm

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je GalliaPharm a na &o sa pouZiva

GalliaPharm je radionuklidovy generator germénia (*Ge)/galia (**Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouziva
na ziskanie roztoku chloridu galitého (°*Ga). Chlorid gality (**Ga) je radioaktivna latka, s ktorou
pracuju Specializovani lekari (lekari nuklearnej mediciny) a farmaceuti vySkoleni na pracu

s radioaktivnymi materialmi. Chlorid gality (°Ga) nie je uréeny na priame pouZitie u pacientov, ale
pouziva sa na radioaktivne znacenie, o je technika, pri ktorej sa latka oznacuje (radioaktivne znaci)
radioaktivnou zlu¢eninou, v tomto pripade **Ga.

Postupu radioaktivneho znadenia chloridom galitym (®*Ga) sa podrobuju len lieky, ktoré boli §pecidlne
vyvinuté a schvalené na radioaktivne znacenie ®*Ga. Tieto radioaktivne znagené lieky dokazu
rozpoznat’ a prichytit’ sa na urcité typy buniek v tele a preniest’ radioaktivne ®*Ga do tychto buniek vo
vaSom tele. Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku ozna¢enom %Ga mozno zistit’ z vonkajsej
strany tela pomocou $pecialnych kamier. To moze lekarovi pomdct’ pri stanoveni diagnézy. Dalsie
informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na radioaktivne
zna&enie chloridom galitym (%4Ga).

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam podrobnejsie vysvetli, aky typ vySetrenia bude u vas
vykonany.

Pouzitie lieku zna¢eného **Ga zahfiia vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar z

oblasti nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate prostrednictvom pouzitia lieku
znadeného %Ga, prevysuje riziko spdsobené Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm sa nesmie pouZit’
- ak ste alergicky na chlorid galia (®®Ga) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak pouzivate liek znageny ®Ga, musite si precitat’ informdcie o kontraindikaciach uvedené v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ur¢eny na radioaktivne znacenie.

Upozornenia a opatrenia

Informacie tykajuce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpec¢nostnych opatreni pri pouzivani
liekov oznacenych *Ga néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a pre liek, ktory sa ma
radioaktivne oznacit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom z oblasti nuklearne;
mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (®*Ga)

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoZe by mohli narusit’ interpretaciu snimok vasim
lekarom.

Nie st znadme Zziadne interakcie roztoku chloridu galitého (°®Ga) s inymi liekmi, pretoze neboli
vykonané ziadne konkrétne $tadie. Nebude vam podana injekcia chloridu galitého (°®Ga), ale liek
radioaktivne znaceny %Ga.

InformAcie tykajuce sa inych liekov v kombinacii s pouzitim lickov znadenych %*Ga najdete
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a pre radioaktivne znaceny liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako vam podaja lieky znacené *Ga.

Pred podanim liekov znacenych ®Ga musite informovat’ svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s vasim lekdrom z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na cely zakrok.

Ak ste tehotna
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam poda liek znadeny **Ga pocas tehotenstva len vtedy, ak sa
ocakava prinos, ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadana, aby ste prerusili dojcenie. Spytajte sa svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
kedy mozete opét’ pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie lieckov znacenych ®Ga moZze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Dokladne si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a pre tieto lieky.
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3. Ako pouZzivat’ roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného pomocou GalliaPharmu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmék su prisne riadené zakonmi. GalliaPharm sa pouziva
iba v §pecialne kontrolovanom prostredi. S vyrobou roztoku chloridu galitého (®*Ga), radioaktivnym
znadenim Specifického nosi¢a lieku, ako aj s podavanim licku znaceného **Ga vam, budu pracovat’ len
osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na bezpe¢né pouzivanie. Budt opatrné, aby bolo pouZitie
tohto lieku bezpec¢né, a budi vas informovat’ o ich postupoch.

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup, rozhodne, aké mnozstvo licku
radioaktivne znaceného **Ga sa pouZije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo
potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku.

Podanie roztoku chloridu galitého (*Ga) a vykon zikroku
Nedostanete roztok chloridu galitého (°®Ga), ale iny liek, ktory bol kombinovany (radioaktivne
znadeny) s roztokom chloridu galitého (*Ga).

Trvanie zakroku

Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o beznom trvani zakroku tykajiceho sa
lieku zna¢eného %Ga. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouZivatel'a radioaktivne
znacen¢ho lieku.

Po podani radioaktivne zna¢eného lieku roztokom chloridu galitého (®*Ga)

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak musite po podani lieku zna¢eného %Ga
urobit’ osobitné preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara

z oblasti nuklearnej mediciny.

AK ste pouZili viac lieku radioaktivne znaceného chloridom galitym (*®Ga) ako ste mali alebo ste
neumyselne dostali priamu injekciu roztoku chloridu galitého (*Ga)

Predavkovanie alebo neumyselné priame injek&né podanie roztoku chloridu galitého (**Ga) je
nepravdepodobné, pretozZe liek radioaktivne oznaceny ®Ga dostanete len pod prisnym dohladom
lekéra z oblasti nuklearnej mediciny. Ak by vsak predsa len prislo k predavkovaniu alebo
neimyselnému priamemu injekénému podaniu, dostanete zodpovedajtcu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na zakrok.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj lick znaceny ®*Ga moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne znageného ®Ga bude tento lick odovzdéavat’ nizke mnoZstvo ionizujiceho
ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Dalsie informacie o mnoznych vedlajSich u¢inkoch najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
radioaktivne znac¢eného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ GalliaPharm

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Radiofarmaka sa musia skladovat’ v sulade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych latkach.

Nasledujtice informacie su urcené len pre odbornikov.

Radionuklidovy generator sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po
skratke ,,EXP*.

Nerozoberajte puzdro.

Roztok chloridu galia (**Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu okamzite spotrebuijte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GalliaPharm obsahuje
- Liec¢ivo pozostava z chloridu germanicitého (**Ge) a chloridu galitého (*Ga) rozpustenych
v sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseline chlorovodikovej. Germanium (®*Ge) je nevratne
zachytené vo vnutri radionuklidového generatora a rozpadé sa na svoj dcérsky nuklid (®*Ga),
ktory sa z generatora ziskava ako chlorid gality (®*Ga).
- Dalsie zlozky si: oxid titani€ity (matrix)
Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova (elu¢ny roztok)

Jeden radionuklidovy generator sa dodava s tymito castami:

1. 1 x PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej
(vratane samostatného vesSiaka na PP-flase; PP = polypropylén)

1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k samciemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 X rozvéadzac s uzatvaracim kohttikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s
vysokou hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

VPN kW

Ako vyzera GalliaPharm a obsah balenia
Nebudete musiet’ tento liek obstaravat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku GalliaPharm je dodavany ako samostatny dokument
v baleni lieku a slizi na poskytnutie doplnujtcich vedeckych a praktickych informacii o podavani
a pouZzivani tohto radiofarmaka pre zdravotnickych pracovnikov.

Precitajte si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidovy generator
Roztok chloridu galitého (*Ga)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara pre oblast’ nuklearnej mediciny,
ktory bude robit’ dohl'ad nad danym postupom.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—_—

Co je GalliaPharm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

3. Ako pouZivat roztok chloridu galitého (°*Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu

4, Mozné vedlajsie uinky

5. Ako uchovavat’ GalliaPharm

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je GalliaPharm a na &o sa pouZiva

GalliaPharm je radionuklidovy generator germénia (®*Ge)/galia (**Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouziva
na ziskanie roztoku chloridu galitého (°*Ga). Chlorid gality (**Ga) je radioaktivna latka, s ktorou
pracuju Specializovani lekari (lekari nuklearnej mediciny) a farmaceuti vySkoleni na pracu

s radioaktivnymi materialmi. Chlorid gality (°Ga) nie je uréeny na priame pouZitie u pacientov, ale
pouziva sa na radioaktivne znacenie, o je technika, pri ktorej sa latka oznacuje (radioaktivne znaci)
radioaktivnou zlu¢eninou, v tomto pripade **Ga.

Postupu radioaktivneho znadenia chloridom galitym (®*Ga) sa podrobuju len lieky, ktoré boli §pecidlne
vyvinuté a schvalené na radioaktivne znacenie ®*Ga. Tieto radioaktivne znagené lieky dokazu
rozpoznat’ a prichytit’ sa na urcité typy buniek v tele a preniest’ radioaktivne ®*Ga do tychto buniek vo
vaSom tele. Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku ozna¢enom %Ga mozno zistit’ z vonkajsej
strany tela pomocou $pecialnych kamier. To moze lekarovi pomdct’ pri stanoveni diagnézy. Dalsie
informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na radioaktivne
zna&enie chloridom galitym (%4Ga).

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam podrobnejsie vysvetli, aky typ vySetrenia bude u vas
vykonany.

Pouzitie lieku zna¢eného **Ga zahfiia vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar z

oblasti nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate prostrednictvom pouzitia lieku
znadeného %Ga, prevysuje riziko spdsobené Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm sa nesmie pouZit’
- ak ste alergicky na chlorid galia (®®Ga) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak pouzivate liek znageny ®Ga, musite si precitat’ informdcie o kontraindikéaciach uvedené v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ur¢eny na radioaktivne znacCenie.

Upozornenia a opatrenia

Informacie tykajuce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpe¢nostnych opatreni pri pouzivani
liekov oznacenych *Ga néjdete v pisomnej informdcii pre pouzivatel’a pre liek, ktory sa ma
radioaktivne oznacit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom z oblasti nuklearne;
mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (®*Ga)

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoZe by mohli narusit’ interpretaciu snimok vasim
lekarom.

Nie st znadme Zziadne interakcie roztoku chloridu galitého (°®Ga) s inymi liekmi, pretoze neboli
vykonané ziadne konkrétne $tadie. Nebude vam podana injekcia chloridu galitého (°®Ga), ale liek
radioaktivne znaceny %Ga.

InformAcie tykajuce sa inych liekov v kombinacii s pouzitim lickov znadenych %*Ga najdete
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a pre radioaktivne znaceny liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako vam podaja lieky znacené *Ga.

Pred podanim liekov znacenych ®Ga musite informovat’ svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s vasim lekdrom z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na cely zakrok.

Ak ste tehotna
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam poda liek znadeny **Ga pocas tehotenstva len vtedy, ak sa
ocakava prinos, ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadana, aby ste prerusili dojcenie. Spytajte sa svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
kedy mozete opét’ pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie lieckov znacenych ®Ga moZze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Dokladne si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a pre tieto lieky.
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3. Ako pouZzivat’ roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného pomocou GalliaPharmu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmak su prisne riadené zakonmi. GalliaPharm sa pouziva
iba v §pecialne kontrolovanom prostredi. S vyrobou roztoku chloridu galitého (®*Ga), radioaktivnym
znadenim Specifického nosi¢a lieku, ako aj s podavanim licku znaceného **Ga vam, budu pracovat’ len
osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na bezpe¢né pouzivanie. Budt opatrné, aby bolo pouZitie
tohto lieku bezpec¢né, a budi vas informovat’ o ich postupoch.

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup, rozhodne, aké mnozstvo licku
radioaktivne znaceného **Ga sa pouZije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo
potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku.

Podanie roztoku chloridu galitého (*Ga) a vykon zikroku
Nedostanete roztok chloridu galitého (°®Ga), ale iny liek, ktory bol kombinovany (radioaktivne
znadeny) s roztokom chloridu galitého (*Ga).

Trvanie zakroku

Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o beznom trvani zakroku tykajiceho sa
lieku zna¢eného %Ga. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouZivatel'a radioaktivne
znacen¢ho lieku.

Po podani radioaktivne zna¢eného lieku roztokom chloridu galitého (®*Ga)

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak musite po podani lieku zna¢eného %Ga
urobit’ osobitné preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara

z oblasti nuklearnej mediciny.

AK ste pouZili viac lieku radioaktivne znaceného chloridom galitym (*®Ga) ako ste mali alebo ste
neumyselne dostali priamu injekciu roztoku chloridu galitého (*Ga)

Predavkovanie alebo neumyselné priame injek&né podanie roztoku chloridu galitého (**Ga) je
nepravdepodobné, pretozZe liek radioaktivne oznaceny ®Ga dostanete len pod prisnym dohladom
lekéra z oblasti nuklearnej mediciny. Ak by vsak predsa len prislo k predavkovaniu alebo
neimyselnému priamemu injekénému podaniu, dostanete zodpovedajtcu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na zakrok.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj lick znaceny ®*Ga moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne znageného ®Ga bude tento lick odovzdéavat’ nizke mnoZstvo ionizujiceho
ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Dalsie informacie o mnoznych vedlajSich u¢inkoch najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
radioaktivne znac¢eného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ GalliaPharm

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Radiofarmaka sa musia skladovat’ v sulade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych latkach.

Nasledujtice informacie su urcené len pre odbornikov.

Radionuklidovy generator sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po
skratke ,,EXP*.

Nerozoberajte puzdro.

Roztok chloridu galia (**Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu okamzite spotrebuijte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GalliaPharm obsahuje
- Liec¢ivo pozostava z chloridu germanicitého (**Ge) a chloridu galitého (*Ga) rozpustenych
v sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseline chlorovodikovej. Germanium (®*Ge) je nevratne
zachytené vo vnutri radionuklidového generatora a rozpada sa na svoj dcérsky nuklid (®*Ga),
ktory sa z generatora ziskava ako chlorid gality (®*Ga).
- Dalsie zlozky si: oxid titani€ity (matrix)
Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova (elu¢ny roztok)

Jeden radionuklidovy generator sa dodava s tymito castami:

1. 1 x PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej
(vratane samostatného vesSiaka na PP-flase; PP = polypropylén)

1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k samciemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 X rozvéadzac s uzatvaracim kohttikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s
vysokou hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

VPN kW

Ako vyzera GalliaPharm a obsah balenia
Nebudete musiet’ tento liek obstaravat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku GalliaPharm je dodavany ako samostatny dokument
v baleni lieku a slizi na poskytnutie doplnujtcich vedeckych a praktickych informacii o podavani
a pouZzivani tohto radiofarmaka pre zdravotnickych pracovnikov.

Precitajte si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidovy generator
Roztok chloridu galitého (*Ga)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara pre oblast’ nuklearnej mediciny,
ktory bude robit’ dohl'ad nad danym postupom.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—_—

Co je GalliaPharm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

3. Ako pouZivat roztok chloridu galitého (°*Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu

4, Mozné vedlajsie uinky

5. Ako uchovavat’ GalliaPharm

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je GalliaPharm a na &o sa pouZiva

GalliaPharm je radionuklidovy generator germénia (*Ge)/galia (**Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouziva
na ziskanie roztoku chloridu galitého (°*Ga). Chlorid gality (**Ga) je radioaktivna latka, s ktorou
pracuju Specializovani lekari (lekari nuklearnej mediciny) a farmaceuti vySkoleni na pracu

s radioaktivnymi materialmi. Chlorid gality (°Ga) nie je uréeny na priame pouZitie u pacientov, ale
pouziva sa na radioaktivne znacenie, o je technika, pri ktorej sa latka oznacuje (radioaktivne znaci)
radioaktivnou zlu¢eninou, v tomto pripade **Ga.

Postupu radioaktivneho znadenia chloridom galitym (®*Ga) sa podrobuju len lieky, ktoré boli §pecidlne
vyvinuté a schvalené na radioaktivne znacenie ®*Ga. Tieto radioaktivne znagené lieky dokazu
rozpoznat’ a prichytit’ sa na urcité typy buniek v tele a preniest’ radioaktivne ®*Ga do tychto buniek vo
vaSom tele. Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku ozna¢enom %Ga mozno zistit’ z vonkajsej
strany tela pomocou $pecialnych kamier. To moze lekarovi pomdct’ pri stanoveni diagnézy. Dalsie
informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na radioaktivne
zna&enie chloridom galitym (%4Ga).

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam podrobnejsie vysvetli, aky typ vySetrenia bude u vas
vykonany.

Pouzitie lieku zna¢eného **Ga zahfiia vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar z

oblasti nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate prostrednictvom pouzitia lieku
znadeného %Ga, prevysuje riziko spdsobené Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm sa nesmie pouZit’
- ak ste alergicky na chlorid galia (®®Ga) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak pouzivate liek znageny ®Ga, musite si precitat’ informdcie o kontraindikaciach uvedené v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ur¢eny na radioaktivne znacenie.

Upozornenia a opatrenia

Informacie tykajuce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpec¢nostnych opatreni pri pouzivani
liekov oznacenych *Ga néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a pre liek, ktory sa ma
radioaktivne oznacit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom z oblasti nuklearne;
mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (®*Ga)

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoZe by mohli narusit’ interpretaciu snimok vasim
lekarom.

Nie st znadme Zziadne interakcie roztoku chloridu galitého (°®Ga) s inymi liekmi, pretoze neboli
vykonané ziadne konkrétne $tadie. Nebude vam podana injekcia chloridu galitého (°®Ga), ale liek
radioaktivne znaceny %Ga.

InformAcie tykajuce sa inych liekov v kombinacii s pouzitim lickov znadenych %*Ga najdete
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a pre radioaktivne znaceny liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako vam podaja lieky znacené *Ga.

Pred podanim liekov znacenych ®Ga musite informovat’ svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s vasim lekdrom z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na cely zakrok.

Ak ste tehotna
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam poda liek znadeny **Ga pocas tehotenstva len vtedy, ak sa
ocakava prinos, ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadana, aby ste prerusili dojcenie. Spytajte sa svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
kedy mozete opét’ pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie lieckov znacenych ®Ga moZze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Dokladne si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a pre tieto lieky.
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3. Ako pouZzivat’ roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného pomocou GalliaPharmu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmék su prisne riadené zakonmi. GalliaPharm sa pouziva
iba v §pecialne kontrolovanom prostredi. S vyrobou roztoku chloridu galitého (®*Ga), radioaktivnym
znadenim Specifického nosi¢a lieku, ako aj s podavanim licku znaceného **Ga vam, budu pracovat’ len
osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na bezpe¢né pouzivanie. Budt opatrné, aby bolo pouZitie
tohto lieku bezpec¢né, a budi vas informovat’ o ich postupoch.

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup, rozhodne, aké mnozstvo licku
radioaktivne znaceného **Ga sa pouZije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo
potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku.

Podanie roztoku chloridu galitého (*Ga) a vykon zikroku
Nedostanete roztok chloridu galitého (°®Ga), ale iny liek, ktory bol kombinovany (radioaktivne
znadeny) s roztokom chloridu galitého (*Ga).

Trvanie zakroku

Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o beznom trvani zakroku tykajiceho sa
lieku zna¢eného %Ga. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouZivatel'a radioaktivne
znacen¢ho lieku.

Po podani radioaktivne zna¢eného lieku roztokom chloridu galitého (®*Ga)

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak musite po podani lieku zna¢eného %Ga
urobit’ osobitné preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara

z oblasti nuklearnej mediciny.

AK ste pouZili viac lieku radioaktivne znaceného chloridom galitym (*®Ga) ako ste mali alebo ste
neumyselne dostali priamu injekciu roztoku chloridu galitého (*Ga)

Predavkovanie alebo neumyselné priame injek&né podanie roztoku chloridu galitého (**Ga) je
nepravdepodobné, pretozZe liek radioaktivne oznaceny ®Ga dostanete len pod prisnym dohladom
lekéra z oblasti nuklearnej mediciny. Ak by vsak predsa len prislo k predavkovaniu alebo
neimyselnému priamemu injekénému podaniu, dostanete zodpovedajtcu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na zakrok.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj lick znaceny ®*Ga moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne znageného ®Ga bude tento lick odovzdéavat’ nizke mnoZstvo ionizujiceho
ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Dalsie informacie o mnoznych vedlajSich u¢inkoch najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
radioaktivne znac¢eného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ GalliaPharm

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Radiofarmaka sa musia skladovat’ v sulade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych latkach.

Nasledujtice informacie su urcené len pre odbornikov.

Radionuklidovy generator sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po
skratke ,,EXP*.

Nerozoberajte puzdro.

Roztok chloridu galia (**Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu okamzite spotrebuijte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GalliaPharm obsahuje
- Liec¢ivo pozostava z chloridu germanicitého (**Ge) a chloridu galitého (*Ga) rozpustenych
v sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseline chlorovodikovej. Germanium (®*Ge) je nevratne
zachytené vo vnutri radionuklidového generatora a rozpadé sa na svoj dcérsky nuklid (®*Ga),
ktory sa z generatora ziskava ako chlorid gality (®*Ga).
- Dalsie zlozky si: oxid titani€ity (matrix)
Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova (elu¢ny roztok)

Jeden radionuklidovy generator sa dodava s tymito castami:

1. 1 x PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej
(vratane samostatného vesSiaka na PP-flase; PP = polypropylén)

1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k samciemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 X rozvéadzac s uzatvaracim kohttikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s
vysokou hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

VPN kW

Ako vyzera GalliaPharm a obsah balenia
Nebudete musiet’ tento liek obstaravat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku GalliaPharm je dodavany ako samostatny dokument
v baleni lieku a slizi na poskytnutie doplnujtcich vedeckych a praktickych informacii o podavani
a pouZzivani tohto radiofarmaka pre zdravotnickych pracovnikov.

Precitajte si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidovy generator
Roztok chloridu galitého (*Ga)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara pre oblast’ nuklearnej mediciny,
ktory bude robit’ dohl'ad nad danym postupom.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—_—

Co je GalliaPharm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

3. Ako pouZivat roztok chloridu galitého (°*Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu

4, Mozné vedlajsie uinky

5. Ako uchovavat’ GalliaPharm

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je GalliaPharm a na &o sa pouZiva

GalliaPharm je radionuklidovy generator germénia (®*Ge)/galia (**Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouziva
na ziskanie roztoku chloridu galitého (°*Ga). Chlorid gality (**Ga) je radioaktivna latka, s ktorou
pracuju Specializovani lekari (lekari nuklearnej mediciny) a farmaceuti vySkoleni na pracu

s radioaktivnymi materialmi. Chlorid gality (°Ga) nie je uréeny na priame pouZitie u pacientov, ale
pouziva sa na radioaktivne znacenie, o je technika, pri ktorej sa latka oznacuje (radioaktivne znaci)
radioaktivnou zlu¢eninou, v tomto pripade **Ga.

Postupu radioaktivneho znadenia chloridom galitym (®*Ga) sa podrobuju len lieky, ktoré boli §pecidlne
vyvinuté a schvalené na radioaktivne znacenie ®*Ga. Tieto radioaktivne znagené lieky dokazu
rozpoznat’ a prichytit’ sa na urcité typy buniek v tele a preniest’ radioaktivne ®*Ga do tychto buniek vo
vaSom tele. Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku ozna¢enom %Ga mozno zistit’ z vonkajsej
strany tela pomocou $pecialnych kamier. To moze lekarovi pomdct’ pri stanoveni diagnézy. Dalsie
informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na radioaktivne
zna&enie chloridom galitym (%4Ga).

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam podrobnejsie vysvetli, aky typ vySetrenia bude u vas
vykonany.

Pouzitie lieku zna¢eného **Ga zahfiia vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar z

oblasti nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate prostrednictvom pouzitia lieku
znadeného %Ga, prevysuje riziko spdsobené Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm sa nesmie pouZit’
- ak ste alergicky na chlorid galia (®®Ga) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak pouzivate liek znageny ®Ga, musite si precitat’ informdcie o kontraindikéaciach uvedené v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ur¢eny na radioaktivne znacCenie.

Upozornenia a opatrenia

Informacie tykajuce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpe¢nostnych opatreni pri pouzivani
liekov oznacenych *Ga néjdete v pisomnej informdcii pre pouzivatel’a pre liek, ktory sa ma
radioaktivne oznacit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom z oblasti nuklearne;
mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (®*Ga)

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoZe by mohli narusit’ interpretaciu snimok vasim
lekarom.

Nie st znadme Zziadne interakcie roztoku chloridu galitého (°®Ga) s inymi liekmi, pretoze neboli
vykonané ziadne konkrétne $tadie. Nebude vam podana injekcia chloridu galitého (°®Ga), ale liek
radioaktivne znaceny %Ga.

InformAcie tykajuce sa inych liekov v kombinacii s pouzitim lickov znadenych %*Ga najdete
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a pre radioaktivne znaceny liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako vam podaja lieky znacené *Ga.

Pred podanim liekov znacenych ®Ga musite informovat’ svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s vasim lekdrom z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na cely zakrok.

Ak ste tehotna
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam poda liek znadeny **Ga pocas tehotenstva len vtedy, ak sa
ocakava prinos, ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadana, aby ste prerusili dojcenie. Spytajte sa svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
kedy mozete opét’ pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie lieckov znacenych ®Ga moZze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Dokladne si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a pre tieto lieky.
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3. Ako pouZzivat’ roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného pomocou GalliaPharmu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmak su prisne riadené zakonmi. GalliaPharm sa pouziva
iba v §pecialne kontrolovanom prostredi. S vyrobou roztoku chloridu galitého (®*Ga), radioaktivnym
znadenim Specifického nosi¢a lieku, ako aj s podavanim licku znaceného **Ga vam, budu pracovat’ len
osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na bezpe¢né pouzivanie. Budt opatrné, aby bolo pouZitie
tohto lieku bezpec¢né, a budi vas informovat’ o ich postupoch.

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup, rozhodne, aké mnozstvo licku
radioaktivne znaceného **Ga sa pouZije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo
potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku.

Podanie roztoku chloridu galitého (*Ga) a vykon zikroku
Nedostanete roztok chloridu galitého (°®Ga), ale iny liek, ktory bol kombinovany (radioaktivne
znadeny) s roztokom chloridu galitého (*Ga).

Trvanie zakroku

Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o beznom trvani zakroku tykajiceho sa
lieku zna¢eného %Ga. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouZivatel'a radioaktivne
znacen¢ho lieku.

Po podani radioaktivne zna¢eného lieku roztokom chloridu galitého (®*Ga)

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak musite po podani lieku zna¢eného %Ga
urobit’ osobitné preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara

z oblasti nuklearnej mediciny.

AK ste pouZili viac lieku radioaktivne znaceného chloridom galitym (*®Ga) ako ste mali alebo ste
neumyselne dostali priamu injekciu roztoku chloridu galitého (*Ga)

Predavkovanie alebo neumyselné priame injek&né podanie roztoku chloridu galitého (**Ga) je
nepravdepodobné, pretozZe liek radioaktivne oznaceny ®Ga dostanete len pod prisnym dohladom
lekéra z oblasti nuklearnej mediciny. Ak by vsak predsa len prislo k predavkovaniu alebo
neimyselnému priamemu injekénému podaniu, dostanete zodpovedajtcu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na zakrok.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj lick znaceny ®*Ga moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne znageného ®Ga bude tento lick odovzdéavat’ nizke mnoZstvo ionizujiceho
ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Dalsie informacie o mnoznych vedlajSich u¢inkoch najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
radioaktivne znac¢eného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ GalliaPharm

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Radiofarmaka sa musia skladovat’ v sulade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych latkach.

Nasledujtice informacie su urcené len pre odbornikov.

Radionuklidovy generator sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po
skratke ,,EXP*.

Nerozoberajte puzdro.

Roztok chloridu galia (**Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu okamzite spotrebuijte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GalliaPharm obsahuje
- Liec¢ivo pozostava z chloridu germanicitého (**Ge) a chloridu galitého (*Ga) rozpustenych
v sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseline chlorovodikovej. Germanium (®*Ge) je nevratne
zachytené vo vnutri radionuklidového generatora a rozpada sa na svoj dcérsky nuklid (®*Ga),
ktory sa z generatora ziskava ako chlorid gality (®*Ga).
- Dalsie zlozky si: oxid titani€ity (matrix)
Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova (elu¢ny roztok)

Jeden radionuklidovy generator sa dodava s tymito castami:

1. 1 x PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej
(vratane samostatného vesSiaka na PP-flase; PP = polypropylén)

1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k samciemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 X rozvéadzac s uzatvaracim kohttikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s
vysokou hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

VPN kW

Ako vyzera GalliaPharm a obsah balenia
Nebudete musiet’ tento liek obstaravat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku GalliaPharm je dodavany ako samostatny dokument
v baleni lieku a slizi na poskytnutie doplnujtcich vedeckych a praktickych informacii o podavani
a pouZzivani tohto radiofarmaka pre zdravotnickych pracovnikov.

Precitajte si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidovy generator
Roztok chloridu galitého (*Ga)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara pre oblast’ nuklearnej mediciny,
ktory bude robit’ dohl'ad nad danym postupom.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—_—

Co je GalliaPharm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

3. Ako pouZivat roztok chloridu galitého (°*Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu

4, Mozné vedlajsie uinky

5. Ako uchovavat’ GalliaPharm

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je GalliaPharm a na &o sa pouZiva

GalliaPharm je radionuklidovy generator germénia (*Ge)/galia (**Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouziva
na ziskanie roztoku chloridu galitého (°*Ga). Chlorid gality (**Ga) je radioaktivna latka, s ktorou
pracuju Specializovani lekari (lekari nuklearnej mediciny) a farmaceuti vySkoleni na pracu

s radioaktivnymi materialmi. Chlorid gality (°Ga) nie je uréeny na priame pouZitie u pacientov, ale
pouziva sa na radioaktivne znacenie, o je technika, pri ktorej sa latka oznacuje (radioaktivne znaci)
radioaktivnou zlu¢eninou, v tomto pripade **Ga.

Postupu radioaktivneho znadenia chloridom galitym (®*Ga) sa podrobuju len lieky, ktoré boli §pecidlne
vyvinuté a schvalené na radioaktivne znacenie ®*Ga. Tieto radioaktivne znagené lieky dokazu
rozpoznat’ a prichytit’ sa na urcité typy buniek v tele a preniest’ radioaktivne ®*Ga do tychto buniek vo
vaSom tele. Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku ozna¢enom %Ga mozno zistit’ z vonkajsej
strany tela pomocou $pecialnych kamier. To moze lekarovi pomdct’ pri stanoveni diagnézy. Dalsie
informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na radioaktivne
zna&enie chloridom galitym (%4Ga).

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam podrobnejsie vysvetli, aky typ vySetrenia bude u vas
vykonany.

Pouzitie lieku zna¢eného **Ga zahfiia vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar z

oblasti nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate prostrednictvom pouzitia lieku
znadeného %Ga, prevysuje riziko spdsobené Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm sa nesmie pouZit’
- ak ste alergicky na chlorid galia (®®Ga) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak pouzivate liek znageny ®Ga, musite si precitat’ informdcie o kontraindikaciach uvedené v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ur¢eny na radioaktivne znacenie.

Upozornenia a opatrenia

Informacie tykajuce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpec¢nostnych opatreni pri pouzivani
liekov oznacenych *Ga néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a pre liek, ktory sa ma
radioaktivne oznacit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom z oblasti nuklearne;
mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (®*Ga)

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoZe by mohli narusit’ interpretaciu snimok vasim
lekarom.

Nie st znadme Zziadne interakcie roztoku chloridu galitého (°®Ga) s inymi liekmi, pretoze neboli
vykonané ziadne konkrétne $tadie. Nebude vam podana injekcia chloridu galitého (°®Ga), ale liek
radioaktivne znaceny %Ga.

InformAcie tykajuce sa inych liekov v kombinacii s pouzitim lickov znadenych %*Ga najdete
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a pre radioaktivne znaceny liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako vam podaja lieky znacené *Ga.

Pred podanim liekov znacenych ®Ga musite informovat’ svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s vasim lekdrom z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na cely zakrok.

Ak ste tehotna
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam poda liek znadeny **Ga pocas tehotenstva len vtedy, ak sa
ocakava prinos, ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadana, aby ste prerusili dojcenie. Spytajte sa svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
kedy mozete opét’ pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie lieckov znacenych ®Ga moZze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Dokladne si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a pre tieto lieky.
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3. Ako pouZzivat’ roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného pomocou GalliaPharmu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmék su prisne riadené zakonmi. GalliaPharm sa pouziva
iba v §pecialne kontrolovanom prostredi. S vyrobou roztoku chloridu galitého (®*Ga), radioaktivnym
znadenim Specifického nosi¢a lieku, ako aj s podavanim licku znaceného **Ga vam, budu pracovat’ len
osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na bezpe¢né pouzivanie. Budt opatrné, aby bolo pouZitie
tohto lieku bezpec¢né, a budi vas informovat’ o ich postupoch.

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup, rozhodne, aké mnozstvo licku
radioaktivne znaceného **Ga sa pouZije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo
potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku.

Podanie roztoku chloridu galitého (*Ga) a vykon zikroku
Nedostanete roztok chloridu galitého (°®Ga), ale iny liek, ktory bol kombinovany (radioaktivne
znadeny) s roztokom chloridu galitého (*Ga).

Trvanie zakroku

Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o beznom trvani zakroku tykajiceho sa
lieku zna¢eného %Ga. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouZivatel'a radioaktivne
znacen¢ho lieku.

Po podani radioaktivne zna¢eného lieku roztokom chloridu galitého (®*Ga)

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak musite po podani lieku zna¢eného %Ga
urobit’ osobitné preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara

z oblasti nuklearnej mediciny.

AK ste pouZili viac lieku radioaktivne znaceného chloridom galitym (*®Ga) ako ste mali alebo ste
neumyselne dostali priamu injekciu roztoku chloridu galitého (*Ga)

Predavkovanie alebo neumyselné priame injek&né podanie roztoku chloridu galitého (**Ga) je
nepravdepodobné, pretozZe liek radioaktivne oznaceny ®Ga dostanete len pod prisnym dohladom
lekéra z oblasti nuklearnej mediciny. Ak by vsak predsa len prislo k predavkovaniu alebo
neimyselnému priamemu injekénému podaniu, dostanete zodpovedajtcu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na zakrok.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj lick znaceny ®*Ga moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne znageného ®Ga bude tento lick odovzdéavat’ nizke mnoZstvo ionizujiceho
ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Dalsie informacie o mnoznych vedlajSich u¢inkoch najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
radioaktivne znac¢eného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ GalliaPharm

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Radiofarmaka sa musia skladovat’ v sulade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych latkach.

Nasledujtice informacie su urcené len pre odbornikov.

Radionuklidovy generator sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po
skratke ,,EXP*.

Nerozoberajte puzdro.

Roztok chloridu galia (**Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu okamzite spotrebuijte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GalliaPharm obsahuje
- Liec¢ivo pozostava z chloridu germanicitého (**Ge) a chloridu galitého (*Ga) rozpustenych
v sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseline chlorovodikovej. Germanium (®*Ge) je nevratne
zachytené vo vnutri radionuklidového generatora a rozpadé sa na svoj dcérsky nuklid (®*Ga),
ktory sa z generatora ziskava ako chlorid gality (®*Ga).
- Dalsie zlozky si: oxid titani€ity (matrix)
Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova (elu¢ny roztok)

Jeden radionuklidovy generator sa dodava s tymito castami:

1. 1 x PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej
(vratane samostatného vesSiaka na PP-flase; PP = polypropylén)

1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k samciemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 X rozvéadzac s uzatvaracim kohttikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s
vysokou hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

VPN kW

Ako vyzera GalliaPharm a obsah balenia
Nebudete musiet’ tento liek obstaravat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku GalliaPharm je dodavany ako samostatny dokument
v baleni lieku a slizi na poskytnutie doplnujtcich vedeckych a praktickych informacii o podavani
a pouZzivani tohto radiofarmaka pre zdravotnickych pracovnikov.

Precitajte si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidovy generator
Roztok chloridu galitého (*Ga)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara pre oblast’ nuklearnej mediciny,
ktory bude robit’ dohl'ad nad danym postupom.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—_—

Co je GalliaPharm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

3. Ako pouZivat roztok chloridu galitého (°*Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu

4, Mozné vedlajsie uinky

5. Ako uchovavat’ GalliaPharm

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je GalliaPharm a na &o sa pouZiva

GalliaPharm je radionuklidovy generator germénia (®*Ge)/galia (**Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouziva
na ziskanie roztoku chloridu galitého (°*Ga). Chlorid gality (**Ga) je radioaktivna latka, s ktorou
pracuju Specializovani lekari (lekari nuklearnej mediciny) a farmaceuti vySkoleni na pracu

s radioaktivnymi materialmi. Chlorid gality (°Ga) nie je uréeny na priame pouZitie u pacientov, ale
pouziva sa na radioaktivne znacenie, o je technika, pri ktorej sa latka oznacuje (radioaktivne znaci)
radioaktivnou zlu¢eninou, v tomto pripade **Ga.

Postupu radioaktivneho znadenia chloridom galitym (®*Ga) sa podrobuju len lieky, ktoré boli §pecidlne
vyvinuté a schvalené na radioaktivne znacenie ®*Ga. Tieto radioaktivne znagené lieky dokazu
rozpoznat’ a prichytit’ sa na urcité typy buniek v tele a preniest’ radioaktivne ®*Ga do tychto buniek vo
vaSom tele. Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku ozna¢enom %Ga mozno zistit’ z vonkajsej
strany tela pomocou $pecialnych kamier. To moze lekarovi pomdct’ pri stanoveni diagnézy. Dalsie
informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na radioaktivne
zna&enie chloridom galitym (%4Ga).

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam podrobnejsie vysvetli, aky typ vySetrenia bude u vas
vykonany.

Pouzitie lieku zna¢eného **Ga zahfiia vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar z

oblasti nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate prostrednictvom pouzitia lieku
znadeného %Ga, prevysuje riziko spdsobené Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm sa nesmie pouZit’
- ak ste alergicky na chlorid galia (®®Ga) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak pouzivate liek znageny ®Ga, musite si precitat’ informdcie o kontraindikéaciach uvedené v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ur¢eny na radioaktivne znacCenie.

Upozornenia a opatrenia

Informacie tykajuce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpe¢nostnych opatreni pri pouzivani
liekov oznacenych *Ga néjdete v pisomnej informdcii pre pouzivatel’a pre liek, ktory sa ma
radioaktivne oznacit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom z oblasti nuklearne;
mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (®*Ga)

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoZe by mohli narusit’ interpretaciu snimok vasim
lekarom.

Nie st znadme Zziadne interakcie roztoku chloridu galitého (°®Ga) s inymi liekmi, pretoze neboli
vykonané ziadne konkrétne $tadie. Nebude vam podana injekcia chloridu galitého (°®Ga), ale liek
radioaktivne znaceny %Ga.

InformAcie tykajuce sa inych liekov v kombinacii s pouzitim lickov znadenych %*Ga najdete
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a pre radioaktivne znaceny liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako vam podaja lieky znacené *Ga.

Pred podanim liekov znacenych ®Ga musite informovat’ svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s vasim lekdrom z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na cely zakrok.

Ak ste tehotna
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam poda liek znadeny **Ga pocas tehotenstva len vtedy, ak sa
ocakava prinos, ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadana, aby ste prerusili dojcenie. Spytajte sa svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
kedy mozete opét’ pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie lieckov znacenych ®Ga moZze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Dokladne si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a pre tieto lieky.
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3. Ako pouZzivat’ roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného pomocou GalliaPharmu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmak su prisne riadené zakonmi. GalliaPharm sa pouziva
iba v §pecialne kontrolovanom prostredi. S vyrobou roztoku chloridu galitého (®*Ga), radioaktivnym
znadenim Specifického nosi¢a lieku, ako aj s podavanim licku znaceného **Ga vam, budu pracovat’ len
osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na bezpe¢né pouzivanie. Budt opatrné, aby bolo pouZitie
tohto lieku bezpec¢né, a budi vas informovat’ o ich postupoch.

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup, rozhodne, aké mnozstvo licku
radioaktivne znaceného **Ga sa pouZije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo
potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku.

Podanie roztoku chloridu galitého (*Ga) a vykon zikroku
Nedostanete roztok chloridu galitého (°®Ga), ale iny liek, ktory bol kombinovany (radioaktivne
znadeny) s roztokom chloridu galitého (*Ga).

Trvanie zakroku

Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o beznom trvani zakroku tykajiceho sa
lieku zna¢eného %Ga. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouZivatel'a radioaktivne
znacen¢ho lieku.

Po podani radioaktivne zna¢eného lieku roztokom chloridu galitého (®*Ga)

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak musite po podani lieku zna¢eného %Ga
urobit’ osobitné preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara

z oblasti nuklearnej mediciny.

AK ste pouZili viac lieku radioaktivne znaceného chloridom galitym (*®Ga) ako ste mali alebo ste
neumyselne dostali priamu injekciu roztoku chloridu galitého (*Ga)

Predavkovanie alebo neumyselné priame injek&né podanie roztoku chloridu galitého (**Ga) je
nepravdepodobné, pretozZe liek radioaktivne oznaceny ®Ga dostanete len pod prisnym dohladom
lekéra z oblasti nuklearnej mediciny. Ak by vsak predsa len prislo k predavkovaniu alebo
neimyselnému priamemu injekénému podaniu, dostanete zodpovedajtcu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na zakrok.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj lick znaceny ®*Ga moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne znageného ®Ga bude tento lick odovzdéavat’ nizke mnoZstvo ionizujiceho
ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Dalsie informacie o mnoznych vedlajSich u¢inkoch najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
radioaktivne znac¢eného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ GalliaPharm

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Radiofarmaka sa musia skladovat’ v sulade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych latkach.

Nasledujtice informacie su urcené len pre odbornikov.

Radionuklidovy generator sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po
skratke ,,EXP*.

Nerozoberajte puzdro.

Roztok chloridu galia (**Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu okamzite spotrebuijte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GalliaPharm obsahuje
- Liec¢ivo pozostava z chloridu germanicitého (**Ge) a chloridu galitého (*Ga) rozpustenych
v sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseline chlorovodikovej. Germanium (®*Ge) je nevratne
zachytené vo vnutri radionuklidového generatora a rozpada sa na svoj dcérsky nuklid (®*Ga),
ktory sa z generatora ziskava ako chlorid gality (®*Ga).
- Dalsie zlozky si: oxid titani€ity (matrix)
Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova (elu¢ny roztok)

Jeden radionuklidovy generator sa dodava s tymito castami:

1. 1 x PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej
(vratane samostatného vesSiaka na PP-flase; PP = polypropylén)

1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k samciemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 X rozvéadzac s uzatvaracim kohttikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s
vysokou hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

VPN kW

Ako vyzera GalliaPharm a obsah balenia
Nebudete musiet’ tento liek obstaravat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku GalliaPharm je dodavany ako samostatny dokument
v baleni lieku a slizi na poskytnutie doplnujtcich vedeckych a praktickych informacii o podavani
a pouZzivani tohto radiofarmaka pre zdravotnickych pracovnikov.

Precitajte si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.

93



Pisomna informacia pre pouZivatela

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidovy generator
Roztok chloridu galitého (*Ga)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara pre oblast’ nuklearnej mediciny,
ktory bude robit’ dohl'ad nad danym postupom.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—_—

Co je GalliaPharm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

3. Ako pouZivat roztok chloridu galitého (°*Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu

4, Mozné vedlajsie uinky

5. Ako uchovavat’ GalliaPharm

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je GalliaPharm a na &o sa pouZiva

GalliaPharm je radionuklidovy generator germénia (*Ge)/galia (**Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouziva
na ziskanie roztoku chloridu galitého (°*Ga). Chlorid gality (**Ga) je radioaktivna latka, s ktorou
pracuju Specializovani lekari (lekari nuklearnej mediciny) a farmaceuti vySkoleni na pracu

s radioaktivnymi materialmi. Chlorid gality (°Ga) nie je uréeny na priame pouZitie u pacientov, ale
pouziva sa na radioaktivne znacenie, o je technika, pri ktorej sa latka oznacuje (radioaktivne znaci)
radioaktivnou zlu¢eninou, v tomto pripade **Ga.

Postupu radioaktivneho znadenia chloridom galitym (®*Ga) sa podrobuju len lieky, ktoré boli §pecidlne
vyvinuté a schvalené na radioaktivne znacenie ®*Ga. Tieto radioaktivne znagené lieky dokazu
rozpoznat’ a prichytit’ sa na urcité typy buniek v tele a preniest’ radioaktivne ®*Ga do tychto buniek vo
vaSom tele. Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku ozna¢enom %Ga mozno zistit’ z vonkajsej
strany tela pomocou $pecialnych kamier. To moze lekarovi pomdct’ pri stanoveni diagnézy. Dalsie
informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na radioaktivne
zna&enie chloridom galitym (%4Ga).

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam podrobnejsie vysvetli, aky typ vySetrenia bude u vas
vykonany.

Pouzitie lieku zna¢eného **Ga zahfiia vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar z

oblasti nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate prostrednictvom pouzitia lieku
znadeného %Ga, prevysuje riziko spdsobené Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou GalliaPharmu

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm sa nesmie pouZit’
- ak ste alergicky na chlorid galia (®®Ga) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak pouzivate liek znageny ®Ga, musite si precitat’ informdcie o kontraindikaciach uvedené v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ur¢eny na radioaktivne znacenie.

Upozornenia a opatrenia

Informacie tykajuce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpec¢nostnych opatreni pri pouzivani
liekov oznacenych *Ga néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a pre liek, ktory sa ma
radioaktivne oznacit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom z oblasti nuklearne;
mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (®*Ga)

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoZe by mohli narusit’ interpretaciu snimok vasim
lekarom.

Nie st znadme Zziadne interakcie roztoku chloridu galitého (°®Ga) s inymi liekmi, pretoze neboli
vykonané ziadne konkrétne $tadie. Nebude vam podana injekcia chloridu galitého (°®Ga), ale liek
radioaktivne znaceny %Ga.

InformAcie tykajuce sa inych liekov v kombinacii s pouzitim lickov znadenych %*Ga najdete
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a pre radioaktivne znaceny liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako vam podaja lieky znacené *Ga.

Pred podanim liekov znacenych ®Ga musite informovat’ svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s vasim lekdrom z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na cely zakrok.

Ak ste tehotna
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam poda liek znadeny **Ga pocas tehotenstva len vtedy, ak sa
ocakava prinos, ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadana, aby ste prerusili dojcenie. Spytajte sa svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
kedy mozete opét’ pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie lieckov znacenych ®Ga moZze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Dokladne si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a pre tieto lieky.
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3. Ako pouZzivat’ roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného pomocou GalliaPharmu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmék su prisne riadené zakonmi. GalliaPharm sa pouziva
iba v §pecialne kontrolovanom prostredi. S vyrobou roztoku chloridu galitého (®*Ga), radioaktivnym
znadenim Specifického nosi¢a lieku, ako aj s podavanim licku znaceného **Ga vam, budu pracovat’ len
osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na bezpe¢né pouzivanie. Budt opatrné, aby bolo pouZitie
tohto lieku bezpec¢né, a budi vas informovat’ o ich postupoch.

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup, rozhodne, aké mnozstvo licku
radioaktivne znaceného **Ga sa pouZije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo
potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku.

Podanie roztoku chloridu galitého (*Ga) a vykon zikroku
Nedostanete roztok chloridu galitého (°®Ga), ale iny liek, ktory bol kombinovany (radioaktivne
znadeny) s roztokom chloridu galitého (*Ga).

Trvanie zakroku

Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o beznom trvani zakroku tykajiceho sa
lieku zna¢eného %Ga. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouZivatel'a radioaktivne
znacen¢ho lieku.

Po podani radioaktivne zna¢eného lieku roztokom chloridu galitého (®*Ga)

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak musite po podani lieku zna¢eného %Ga
urobit’ osobitné preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara

z oblasti nuklearnej mediciny.

AK ste pouZili viac lieku radioaktivne znaceného chloridom galitym (*®Ga) ako ste mali alebo ste
neumyselne dostali priamu injekciu roztoku chloridu galitého (*Ga)

Predavkovanie alebo neumyselné priame injek&né podanie roztoku chloridu galitého (**Ga) je
nepravdepodobné, pretozZe liek radioaktivne oznaceny ®Ga dostanete len pod prisnym dohladom
lekéra z oblasti nuklearnej mediciny. Ak by vsak predsa len prislo k predavkovaniu alebo
neimyselnému priamemu injekénému podaniu, dostanete zodpovedajtcu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na zakrok.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj lick znaceny ®*Ga moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne znageného ®Ga bude tento lick odovzdéavat’ nizke mnoZstvo ionizujiceho
ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Dalsie informacie o mnoznych vedlajSich u¢inkoch najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
radioaktivne znac¢eného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ GalliaPharm

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Radiofarmaka sa musia skladovat’ v sulade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych latkach.

Nasledujtice informacie su urcené len pre odbornikov.

Radionuklidovy generator sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po
skratke ,,EXP*.

Nerozoberajte puzdro.

Roztok chloridu galia (**Ga) ziskany pomocou GalliaPharmu okamzite spotrebuijte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GalliaPharm obsahuje
- Liec¢ivo pozostava z chloridu germanicitého (**Ge) a chloridu galitého (*Ga) rozpustenych
v sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseline chlorovodikovej. Germanium (®*Ge) je nevratne
zachytené vo vnutri radionuklidového generatora a rozpadé sa na svoj dcérsky nuklid (®*Ga),
ktory sa z generatora ziskava ako chlorid gality (®*Ga).
- Dalsie zlozky si: oxid titani€ity (matrix)
Sterilna ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova (elu¢ny roztok)

Jeden radionuklidovy generator sa dodava s tymito castami:

1. 1 x PP — nadoba s eluentom, s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej
(vratane samostatného vesSiaka na PP-flase; PP = polypropylén)

1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16" k samciemu konektoru LUER (PEEK)

2 x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadic¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16" M6 (PEEK)

1 X rozvéadzac s uzatvaracim kohttikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s
vysokou hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

VPN kW

Ako vyzera GalliaPharm a obsah balenia
Nebudete musiet’ tento liek obstaravat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku GalliaPharm je dodavany ako samostatny dokument
v baleni lieku a slizi na poskytnutie doplnujtcich vedeckych a praktickych informacii o podavani
a pouZzivani tohto radiofarmaka pre zdravotnickych pracovnikov.

Precitajte si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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