BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 0,74 GBq radionuklidgenerator
GalenVita 1,11 GBq radionuklidgenerator
GalenVita 1,48 GBq radionuklidgenerator
GalenVita 1,85 GBq radionuklidgenerator
GalenVita 2,22 GBq radionuklidgenerator
GalenVita 2,59 GBq radionuklidgenerator
GalenVita 2,96 GBq radionuklidgenerator
GalenVita 3,33 GBq radionuklidgenerator
GalenVita 3,70 GBq radionuklidgenerator

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Radionuklidgeneratorn innehaller germanium (%8Ge) som modernuklid som sonderfaller till
dotternukliden gallium (%3Ga). Germanium (%3Ge) som anvands for tillverkningen av (%Ge/%Ga)-
generatorn ar bararfritt. Den totala radioaktiviteten orsakad av germanium (®8Ge) och gammastralning
fran orenheter i eluatet &r inte hogre an 0,001 %.

Radionuklidgeneratorn GalenVita 0,74 - 3,70 GBq &r ett system for eluering av steril
gallium(®®Ga)kloridlosning for radioaktiv markning enligt den europeiska farmakopén 2464. Denna
I6sning elueras fran en kolonn dar modernukliden germanium (%8Ge), ursprunget till gallium (%8Ga), ar
stationdr. Systemet ar avskarmat. Fysikaliska egenskaper for bade moder- och dotternuklid
sammanfattas i tabell 1.

Tabell 1:  Fysikaliska egenskaper for germanium (%8Ge) och gallium (%¢Ga)

68Ge 68Ga
Halveringstid 270,95 dagar 67,71 minuter
Typ av fysikaliskt sonderfall | Elektroninfangning Positronemission
9,225 keV (13,1 %)
9,252 keV (25,7 %) 8,616 keV (1,37 %)
Rontgen 10,26 keV (1,64 %) 8,639 keV (2,69 %)
10,264 keV (3,2 %) 9,57 keV (0,55 %)
10,366 keV (0,03 %)

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 %)

Energi Max. energi

Beta+ 352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 ke 1899,01 keV (87,94 %)

Gammastralning

Data erhallna fran NuDat (www.nndc.bnl.gov)

4 ml av eluatet fran radionuklidgeneratorn med den hogsta styrkan (3,70 GBq) innehaller ett
potentiellt maximalt varde pa 3700 MBq %Ga och 37,0 kBq Ge (0,001 % genombrott i eluatet). Det
motsvarar 2,4 ng gallium och 0,14 ng germanium.

Mangden gallium(®8Ga)kloridlosning for radioaktiv markning som enligt den europeiska farmakopén
kan elueras fran radionuklidgeneratorn beror pad mangden germanium (%Ge) som forekommer vid
elueringsdatumet/-tidpunkten, den anvénda volymen av eluentlésningen (vanligtvis 4 ml) och den tid
som gatt sedan féregdende eluering. Om moder- och dotternukliden &r i jamvikt kan mer &an 55 % av
befintlig gallium(%®Ga)-aktivitet elueras.


http://www.nndc.bnl.gov/

Tabell 2 sammanfattar aktiviteten i radionuklidgeneratorn, de lagsta aktiviteter som erhalls genom
eluering vid borjan och slutet av hallbarhetstiden samt potentiella maximala varden pa %Ga och %Ge i

eluatet.

Tabell 2:  Aktiviteten i radionuklidgeneratorn och aktiviteten som erhalls genom eluering
Styrka, | Aktivitet i Aktivitet i Eluerad Potentiell Potentiell Eluerad
GBq radionuklid- | radionuklid- | aktivitet vid | maximal maximal aktivitet i

generatorn generatorni | borjan av mangd ®Ga | mangd ®8Ge | slutet av
vid borjan av | slutet av hallbarhets- | i 4 mleluat, | i4 mleluat, | hallbarhets-
hallbarhets- | hallbarhets- | tiden**, GBg/ng kBg/ng tiden**, GBq
tiden*, GBq | tiden*, GBq | GBq
0,74 0,74 0,29 ILA 0,41 0,74/0,49 |7,4/0,03 ILA 0,16
1,11 1,11 0,44 ILA 0,61 1,11/0,73 |11,1/0,04 |ILAO,24
1,48 1,48 0,58 ILA 0,81 1,48/0,98 |14,8/0,06 |ILAO0,32
1,85 1,85 0,73 ILA 1,02 1,85/1,22 |185/0,07 |ILAO0,40
2,22 2,22 0,87 ILA 1,22 2,22/147 1222/0,08 |ILA047
2,59 2,59 1,02 ILA 1,42 259/1,71 ]259/0,10 |ILAO056
2,96 2,96 1,16 ILA 1,63 296/196 |296/011 | NLTO,64
3,33 3,33 1,31 ILA 1,83 3,33/220 |333/0,13 |ILAQ,72
3,70 3,70 0,91 ILA 2,04 3,70/2/45 |37,0/014 |ILAO0,50

ILA = inte l4gre &n
* Den faktiska aktiviteten i radionuklidgeneratorn kan avvika med + 10 % fran den nominella styrkan
** \id jamvikt

Mer detaljerade forklaringar och exempel for eluerade aktiviteter vid olika tidpunkter finns i avsnitt

12.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Radionuklidgenerator.

Radionuklidgeneratorn tillhnandahalls som en behallare med tva handtag och en inlopps- och en
utloppsport.

Efter eluering ger radionuklidgeneratorn en steril gallium(®®Ga)kloridlosning for radioaktiv markning.
Losningen ar klar och farglos.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Denna radionuklidgenerator &r inte avsedd for direkt anvandning pa patienter.

Det sterila eluatet (gallium(®®Ga)kloridldsning) fran radionuklidgeneratorn GalenVita ar avsett for in
vitro-radiomarkning av olika beredningssatser for radiofarmaka som utvecklats och godkants for

radioaktiv markning med en sadan lésning for att anvandas for bildatergivning med
positronemissionstomografi (PET).




4.2  Dosering och administreringssatt

Denna radionuklidgenerator ska endast anvandas i avsedda nuklearmedicinska lokaler och ska endast
hanteras av specialister med erfarenhet av radioaktiv mérkning in vitro.

Dosering

Den mangd eluat av gallium(®®Ga)kloridlésning som kravs for radiomérkning och den méngd ®8Ga-
markt radiofarmaka som darefter administreras beror pa beredningssatsen som ska radiomarkas och
dess avsedda anvandning. Las produktresumén/bipacksedeln for den beredningssats for radiofarmaka
som ska radioaktivt markas.

Pediatrisk population

Las produktresumén/bipacksedeln for den beredningssats for radiofarmaka som ska radioaktivt mérkas
med ®8Ga for mer information om pediatrisk anvandning.

Administreringssatt

Gallium(®®Ga)kloridldsningen &r inte avsedd for direkt anvandning till patienter utan anvands for
radioaktiv mérkning in vitro av olika beredningssatser for radiofarmaka.

Administreringsvéagen for det ®8Ga-markta radiofarmaka beskrivs i produktresumén/bipacksedeln for
respektive beredningssats for radiofarmaka och ska féljas.

Anvisningar om extempore-beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.

4.3 Kontraindikationer
Gallium(%®Ga)kloridlosningen ska inte administreras direkt till patienten.

Anvandning av det %Ga-markta lakemedlet ar kontraindicerad vid 6verkanslighet mot den aktiva
substansen eller mot nagot av de hjalpamnen som anges i avsnitt 6.1.

Information om kontraindikationer for specifika %8Ga-markta radiofarmaka beredda genom radioaktiv
markning med gallium (%Ga)-kloridldsning finns i produktresumén/bipacksedeln for det radioaktiva
lakemedlet som ska radioaktivt mérkas.

4.4 Varningar och forsiktighet

Gallium(%®Ga)kloridlosning for radioaktiv markning ar inte avsedd for direkt administrering till
patienter utan anvénds for radioaktiv markning in vitro av olika beredningssatser for radiofarmaka.

Oavsiktlig direkt administrering av gallium(%Ga)kloridlésning kan leda till 6kad stralningsexponering
for patienter (se avsnitt 4.9, 5.2 och 11). Oavsiktlig administrering av gallium(®®Ga)kloridlésning for
radioaktiv markning innehallande 0,1 mol/l saltsyra kan &ven orsaka lokal venos irritation och, i
handelse av paravenos injektion, vavnadsnekros. Katetern eller det paverkade omradet ska spolas med
9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, injektionsvatska.

Séker hantering av GalenVita och dess eluat i enlighet med anvisningarna i detta dokument ska
sakerstallas permanent for att skydda patienter samt hélso- och sjukvardspersonal fran oavsiktlig
stralningsexponering (se avsnitt 6 och 12).

8Ge-genombrottet i eluatet kan stiga 6ver 0,001 % om radionuklidgeneratorn inte elueras under flera
dagar (se avsnitt 12). Alla anvisningar i avsnitt 12 ska féljas noga for att undvika risken for fér hog
%8Ge-exponering.



Individuell nytta-riskbedémning

For varje patient maste exponeringen for stralning kunna motiveras med den forvantade nyttan.
Den administrerade radioaktiviteten ska i varje fall vara sa lag som rimligen ar majligt for att erhalla
Onskad information.

Allmén varning

Information om sarskilda varningar och forsiktighetsatgérder vid anvandning av ®Ga-markta
radiofarmaka finns i produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det radiofarmaka som ska
markas radioaktivt.

Forsiktighetsatgarder med hansyn till miljopaverkan finns i avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier av gallium(%8Ga)-kloridlésning for radioaktiv markning med andra lakemedel
har utforts eftersom den ar avsedd for radioaktiv markning av lakemedel in vitro.

Information om interaktioner i samband med anvéandning av ®Ga-markt radiofarmaka finns i
produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det radiofarmaka som ska mérkas radioaktivt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Vid administrering av radiofarmaka till en fertil kvinna ar det viktigt att faststalla om hon ar gravid
eller inte. En kvinna med en utebliven menstruation ska betraktas som gravid tills motsatsen har
bevisats. Nar osakerhet rader (vid utebliven menstruation, oregelbunden menstruation osv.) bor
alternativa tekniker dar inte joniserande stralning anvands (om tillampligt) erbjudas patienten.

Graviditet

Nar man tillfor radionuklider till gravida kvinnor utsétts dven fostret for stralningsdoser. Endast
absolut nddvandiga undersdkningar bor darfor utféras under graviditet nar den sannolika nyttan
uppvager de risker som moder och foster utsatts for.

Amning

Innan ett radiofarmaka administreras till en kvinna som ammar maste det dvervagas om det ar rimligt
att uppskjuta undersékningen tills amningen upphért. Om administreringen anses nddvandig ska
amning avbrytas och brostmjolken kasseras.

Information om anvandning av ®8Ga-markt radiofarmaka vid graviditet och amning finns i
produktresumén/bipacksedeln fér beredningssatsen for det radiofarmaka som ska méarkas radioaktivt.

Fertilitet
Information betraffande fertilitet och anvandning av ®Ga-markt radiofarmaka finns i
produktresumeén/bipacksedeln for beredningssatsen for det lakemedel som ska mérkas radioaktivt.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Information om effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner efter administrering

av %Ga-markt radiofarmaka finns i produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det
lakemedel som ska markas radioaktivt.



4.8 Biverkningar

Majliga biverkningar efter anvandning av ett ®Ga-markt radiofarmaka beror pa den specifika
beredningssatsen  for det radiofarmaka som anvands. Sadan information finns i
produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det radiofarmaka som ska mérkas radioaktivt.

Exponering for joniserande stralning ar kopplat till framkallande av cancer och en risk for att utveckla
arftliga defekter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

For hog stralningsexponering kan férekomma om en hdgre an rekommenderad aktivitet av ett #Ga-
maérkt radiofarmaka administreras till en patient. Mer information finns i
produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det radiofarmaka som ska méarkas radioaktivt.

Inga toxiska effekter forvantas fran fritt %Ga efter en oavsiktlig administrering av eluatet.
Administrerat fritt ®3Ga sonderfaller nastan helt till stabilt ®Zn inom en kort tidsperiod (97 %
sonderfaller inom 6 timmar). Under denna tid &r ®8Ga huvudsakligen koncentrerat i blod/plasma
(bundet till transferrin) och i urin. Patienten ska dricka mycket vatten for att 6ka utsondringen av %¢Ga.
Forcerad urinutsondring samt frekvent témning av urinblasan rekommenderas.

Stralningsdos for manniska vid oavsiktlig administrering av eluatet ska beraknas med hjalp av
informationen i avsnitt 11.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, évriga diagnostiska radiofarmaka, ATC-kod:
VO9X.

De farmakodynamiska egenskaperna hos %Ga-markt radiofarmaka framstallt genom radioaktiv
markning med radionuklidgeneratoreluatet fore administrering beror pa egenskaperna hos lakemedlet
(bararmolekylen) som ska mérkas. Las produktresumén/bipacksedeln fér beredningssatsen for det
radiofarmaka som ska markas radioaktivt.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
GalenVita radionuklidgenerator for alla grupper av den pediatriska populationen eftersom det anvands
for radioaktiv markning. (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Gallium(%®Ga)kloridlosningen ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter utan anvands for
radioaktiv markning in vitro av olika beredningssatser for radiofarmaka. Darfor beror de
farmakokinetiska egenskaperna for ®Ga-markt radiofarmaka pa de bararmolekyler som ska méarkas
radioaktivt.

Absorption, distribution och utséndring av fritt %Ga efter direkt injektion av
gallium(®®Ga)kloridldsning undersoktes hos ratta. Rattstudien har visat att efter direkt intravenos


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

administrering av gallium(%8Ga)klorid utséndras %Ga langsamt fran blodet med en biologisk
halveringstid pa 188 timmar hos hanar och 254 timmar hos honor. Detta sker eftersom fritt Ga®*
sannolikt upptrader pa ett liknande satt som Fe®*. Eftersom den biologiska halveringstiden for %Ga ar
mycket langre an dess fysiska halveringstid (67,71 min) har emellertid nastan allt ®Ga redan
sonderfallit till inaktivt ®Zn vid 188 timmar eller 254 timmar. Redan efter 6 timmar har cirka 97 % av
ursprungligt ®Ga forsvinnit via sonderfall till %8Zn.

Hos ratta utsondrades Ga huvudsakligen i urinen med viss retention i lever och njurar. Organen med
den hogsta %Ga-aktiviteten, utéver blod, plasma och urin, var lever lungor, mjalte och ben. Hos
honratta var %Ga-aktiviteten i konsorganen, dvs. livmoder och aggstockar, jamforbar med den som
observerades i lungorna. ®8Ga-aktiviteten i testiklarna var mycket Iag.

Enligt dosuppskattningarna baserade pa data fran rattor beraknas den konsgenomsnittliga effektiva
dosen for vuxna till 0,035 mSv/Mbg. Detta motsvarar en effektiv dos pa 8,75 mSv fran en oavsiktlig
injektion av en typisk radiofarmaka aktivitet pa 250 Mbq. (Se avsnitt 11 for mer information).
Aktivitet orsakad av ®8Ge-genombrott i rattstudien var extremt lag och saknar klinisk betydelse.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

De toxikologiska egenskaperna for ®Ga-markt radiofarmaka beredd genom radioaktiv markning in
vitro med gallium(®®Ga)kloridlosning beror pa den beredningssats for radiofarmaka som ska markas
radioaktivt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Kolonnmatrix
Titandioxid

Elueringsldsning
0,1 mol/l saltsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Radioaktiv markning av bararmolekyler med gallium(®®Ga)klorid &r mycket kansligt for forekomst av
sparmetallorenheter.

Det ar viktigt att alla glasartiklar, sprutnalar osv. som anvénds for beredning av det radioaktivt markta
lakemedlet rengors ordentligt for att sakerstalla franvaro av sadana sparmetallorenheter. Endast nalar
med bevisad resistens mot utspadda syror (till exempel icke-metalliska) ska anvéndas for att minimera
méangden sparmetallorenheter.

Det rekommenderas att inte anvanda obelagda klorbutylproppar till elueringsflaskan eftersom de kan
innehalla ansenliga mangder zink som extraheras av det sura eluatet.

6.3 Hallbarhet

Radionuklidgenerator

12 manader.
Radionuklidgenerator med 3,70 GBq styrka: 18 manader.
Kalibreringsdatum och utgangsdatum anges pa etiketten.



Gallium(®®Ga) klorideluat

Anvénd eluatet omedelbart efter eluering.

Steril saltsyra till elueringsldsning

12 manader.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Hoga temperaturer som vasentligen 6verstiger 25 °C kan reversibelt minska utbytet av %Ga i eluatet
till under 55 %. For optimalt elueringsutbyte (> 55 %) ska radionuklidgeneratorn darfor anvéndas vid
temperaturer som inte éverstiger 25 °C. Om radionuklidgeneratorn rutinmassigt forvaras vid hogre
temperaturer, se till att den uppnar en jamn temperatur vid < 25 °C i flera timmar fore eluering.
Eluering vid temperaturer éver 25 °C ar dock mojligt och kommer inte att skada radionuklidgeneratorn
eller paverka eluatets kvalitet med undantag for eventuellt minskat utbyte av %Ga.

Férvaring av radiofarmaka ska ske enligt nationella bestammelser for radioaktivt material.
6.5 Forpackningstyp och innehall och utrustning for anvandning

Generatorn bestar av en PEEK-kolonn (polyetereterketon) samt 6vre och nedre kapor i PEEK som &r
anslutna till inlopps- och utloppsslangar av PEEK via fingertata HPLC-liknande kopplingar som
ansluts for hand. Dessa slangar &r anslutna till tva portar som passerar genom GalenVita-generatorns
ytterhélje. Kolonnen ar innesluten i ett stralskyddande holje.

Tillbehor som tillhandahalls med radionuklidgeneratorn (minsta mangd):
1. 1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase

1 x Spike med luerkoppling for 6verforing

2 x han-LUER-koppling

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsslang

1 x Utloppsslang

S~ LN

Tillgangliga styrkor

Radionuklidgeneratorerna tillhandahalls med féljande ®Ge-aktivitetsmangder vid kalibreringsdatumet
i enlighet med kundens bestéllningar:
0,74 GBq, 1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBq eller 3,70 GBg.
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6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dévrig hantering

Allmén varning

Radiofarmaka ska endast tas emot, anvandas och administreras av behdriga personer i kliniska lokaler
avsedda for detta syfte. Mottagande, forvaring, anvandning, forflyttning och destruktion omfattas av
bestammelser och/eller tillstand fran behorig myndighet.

Radiofarmaka ska beredas pa ett satt som tillfredsstéallande uppfyller kraven for bade stralskydd och
farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Radionuklidgeneratorn far inte av nagot skal tas isar eftersom det kan skada inre komponenter och
eventuellt leda till lackage av radioaktivt material. Dessutom skulle demontering av behallaren
exponera anvandaren for det stralskyddande holjet.

Administreringsforfaranden ska utforas pa ett satt som minimerar risken for kontamination av
lakemedlet och exponering for stralning for anvandarna. Tillracklig avskarmning ar obligatorisk.

Administrering av radiofarmaka medfor risker for andra personer pa grund av extern stralning eller
kontamination fran spill av urin, krékningar osv. Forsiktighetsatgarder enligt nationella bestammelser
avseende stralskydd maste darfor vidtas.

Radionuklidgeneratorns restaktivitet maste beraknas fore kassering.

Ej anvand gallium (%8Ga)-kloridlosning for radioméarkning samt radiomarkt lakemedel och avfall ska
kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Curium Romania

SRLPantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/001 — GalenVita 0,74 GBq radionuklidgenerator
EU/1/25/2004/002 — GalenVita 1,11 GBq radionuklidgenerator
EU/1/25/2004/003 — GalenVita 1,48 GBq radionuklidgenerator
EU/1/25/2004/004 — GalenVita 1,85 GBq radionuklidgenerator
EU/1/25/2004/005 — GalenVita 2,22 GBq radionuklidgenerator
EU/1/25/2004/006 — GalenVita 2,59 GBq radionuklidgenerator
EU/1/25/2004/007 — GalenVita 2,96 GBq radionuklidgenerator
EU/1/25/2004/008 — GalenVita 3,33 GBq radionuklidgenerator
EU/1/25/2004/009 — GalenVita 3,70 GBq radionuklidgenerator

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10



11.

ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Stralningsdosen som tas emot av olika organ efter intravends administrering av ett ®Ga-markt
radioaktivt lakemedel beror pa den specifika beredningssats for radiofarmaka som ska méarkas
radioaktivt. Information om stralningsdoser for varje enskilt %Ga-markt radiofarmaka efter

administrering kommer att finnas tillganglig i produktresumeén for varje specifik beredningssats for

radiofarmaka.

Dostabell 3 nedan kan anvéandas som stod vid bedémning av vilket bidrag obundet ®8Ga har pa
stralningsdosen efter administrering av ®Ga-markt radiofarmaka eller av stralningsdosen till foljd av
en oavsiktlig intravends injektion av gallium(®®Ga)kloridl6sning.

De uppskattade doserna &r baserade pa en distributionsstudie pa ratta. Tidpunkter for matningarna var
5 minuter, 30 minuter, 60 minuter, 120 minuter och 180 minuter.

Effektiv dos beraknad pa konsmedelvarde till foljd av oavsiktligt intravendst injicerat
gallium(®®Ga)klorid, berdknad enligt ICRP:s publikation nr 103, ar 0,035 mSv/MBg.

Tabell 3:  Organdoser beraknade pa konsmedelvarde (mSv/MBq) for vuxna och enskilda
pediatriska fantomer*
Vuxen Nyfodd 1ar 5ar 10 ar 15 ar
(kénsmedelv| (konsmedel| (kdnsmedel| (konsmedel| (konsmedelv| (kénsmedelva
arde: varde: varde: varde: arde: 32 kg) | rde: 54,5 kg)
66,5 kg) 3,5 kg) 10 kg) 19 kg)
Malorgan
Fettvdvnad 0,00287 0,03231 0,0224 0,01245 0,00775 0,00574
Binjurar 0,1017 0,1915 0,298 0,212 0,154 0,104
Ben — endosteala celler |0,00255 0,015385 |0,0138 0,00788 0,00448 0,00223
Benmérg — rod (aktiv) |0,00666 0,01736 0,014 0,008045 |0,00606 0,00382
Hjarna 0,001775 0,00546 0,00367 0,002625 |0,0023 0,00176
Brostvavnad 0,0066 0,023425 |0,0192 0,0134 0,0074 0,00617
Bronkiala basalceller 0,1795 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
Bronkiala sekretoriska |0,178 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
celler
Bronkioléra 0,128 0,951 0,749 0,3395 0,213 0,118
sekretoriska celler
Kolon — ICRP133 0,00406 0,02103 0,0145 0,00767 0,00481 0,00315
Kolon — vanster 0,003085 0,015445 |0,01475 0,00717 0,005 0,00331
Kolon — rektosigmoid  |0,000445 0,0094435 |0,00519 0,00264 0,00145 0,000801
Kolon — héger 0,007055 0,032735 ]0,0198 0,0111 0,00652 0,00436
Matstrupe 0,0176 0,11515 0,0529 0,0331 0,0252 0,0123
ET1-basalceller i 0,000678 0,004958 |0,00292 0,001555 |0,00103 0,00066
luftvdgarna**
ET2-basalceller i 0,00186 0,00597 0,003765 |0,00227 0,00158 0,001
luftvdgarna™*
Extrathorakala regionen |0,00181 0,00591 0,003735 |0,00224 0,00156 0,00099
— ICRP133
Ogonlins 0,000549 0,0034865 |0,001995 [0,001185 |0,000849 0,000525
Gallblaseviagg 0,0678 0,1046 0,11 0,0589 0,046 0,0312
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Hjartvagg 0,07835 0,56285 0,406 0,224 0,144 0,0855
Njurar 0,1345 0,9025 0,603 0,343 0,213 0,146
Lever 0,159 0,943 0,762 0,423 0,291 0,187
Lunga — ICRP133 0,1195 0,9365 0,746 0,3375 0,212 0,118
Lungor (Al)*** 0,1195 0,9365 0,7465 0,3375 0,213 0,118
Lymfkortlar — 0,00285 0,01346 0,00707 0,00816 0,00546 0,00297
extrathorakala

Lymfkortlar — 0,00977 0,020955 |0,0159 0,00769 0,00458 0,00407
systemiska

Lymfkértlar — bréstkorg |0,03845 0,07775 0,0881 0,0439 0,0218 0,014
Lymfkértlar — ICRP133 [0,01159 0,02367 0,0212 0,0108 0,00611 0,00481
Muskel 0,002255 0,017715 |0,0104 0,005835 |0,00377 0,00208
Munslemhinna 0,001435 0,010455 |0,00499 0,002915 |0,0019 0,00261
Aggstockar 0,0002015 |0,0004445 |0,0031 0,001405 |0,00128 0
Bukspottkortel 0,04975 0,3539 0,237 0,137 0,0843 0,0463
Hypofys 0,0011265 |0,005065 |0,00318 0,00206 0,00155 0,00111
Prostata 0,000107 0,00393 0,001605 |0,00061 0 0,000336
Spottkortlar 0,04985 0,2879 0,154 0,107 0,0838 0,0548
Hud 0,00143 0,008715 |0,006615 |0,003555 (0,00217 0,00138
Tunntarm 0,005345 0,02588 0,0183 0,009135 |0,00631 0,0048
Mijalte 0,01675 0,0862 0,0656 0,0355 0,0222 0,0131
Magsack 0,0172 0,0567 0,06025 0,0222 0,0172 0,0102
Testiklar 0,00002715 |0,0025 0,001105 |0,0004425 |0 0,000321
Tymus 0,01097 0,09225 0,0609 0,023 0,0223 0,0113
Skoldkortel 0,00475 0,019675 |0,03605 0,01 0,00582 0,00437
Tunga 0,001655 0,01293 0,00845 0,00445 0,00322 0,00227
Tonsiller 0,0012425 |0,010885 |0,006625 |0,005035 |0,0037 0,00234
Uretérer 0,005975 0,051525 |0,0399 0,0218 0,00821 0,00551
Urinblasevagg 0,0003935 |0,0063605 |0,0048 0,00204 0,000927 0,000667
Livmoder 0,0002055 |0,000391 |0,002715 {0,00138 0,00117 0
Helkroppsmal 0,0123 0,1041 0,0731 0,039 0,0239 0,014
Effektiv helkroppsdos [0,0335 0,3295 0,149 0,07435 0,04815 0,0312
(mSv/IMBQq)

ICRP 103 effektiv dos |0,035 0,329 0,149 0,0743 0,0482 0,0312

(mSv/IMBQq)

*Berékningen utférdes med hjalp av programvaran MIRDCalc
**ET1 extrathorakal region 1 (frdmre nasal passage); ET2 extrathorakal region 2 (bakre nasal passage,

munhala, svalg och larynx)

***Al alveoldr region

Den kdnsgenomsnittliga effektiva dosen for vuxna &r 0,035 mSv/MBq. Efter oavsiktlig administrering

av 250 MBq %GaCls dr den effektiva dosen 8,75 mSv hos vuxna.

Effektiva doser fran en oavsiktlig injektion av en typisk radiofarmaceutisk aktivitet pa 3,76 MBg/Kg
kroppsvikt hos pediatriska patienter ar foljande: 4,336 mSv hos en nyfédd, 5,602 mSv hos en 1-aring,
5,312 mSv hos en 5-aring, 5,5935 mSv hos en 10-aring och 6,394 mSv hos en 15-aring.
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Extern strdlningsexponering

Den genomsnittliga yt- eller kontaktstralningen for radionuklidgeneratorn ar lagre an 0,09 puSv/timme
per MBq %Ge, men lokala hotspots med hogre stralning kan forekomma. En 3,70 GBg-
radionuklidgenerator kommer dnda att uppna en total genomsnittlig ytdoshastighet pa cirka

337 uSv/timme. Det rekommenderas i allménhet att radionuklidgeneratorn forvaras inom ytterligare
avskarmning for att minimera dosen till sjukvardspersonal.

12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Eluering av radionuklidgeneratorn maste utforas i lokaler som uppfyller nationella bestammelser
betr&ffande saker anvandning av radioaktiva produkter.

Maximalt kumulativt antal elueringar under hallbarhetstiden: 1 000

Allman hantering, fastsattande av slang, utbyte av behallare med steril 0,1 mol/l saltsyra, eluering av
generatorn och andra aktiviteter som potentiellt exponerar generatorn for omgivningen maste utforas
med aseptisk teknik i en lamplig, ren miljo enligt gallande nationell lagstiftning.

Forberedelse
Uppackning av radionuklidgeneratorn:

1. Kontrollera om det forekommer tecken pa transportskada pa den yttre transportladan. Om den &r
skadad ska det skadade omradet stralningstestas. Meddela stralskyddsansvarig personal om
vardet overstiger 40 per sekund per 100 cm?.

2. Klipp av sakerhetsforseglingen pa laset pa transportladan och 6ppna locket.

3. Ta forsiktigt ut radionuklidgeneratorn med hjalp av handtagen.
VAR FORSIKTIG: Tapprisk: Radionuklidgeneratorn vager cirka 14 kg. Hantera den med
varsamhet for att undvika eventuella skador. Om radionuklidgeneratorn tappas eller om
transportladan skadas i transporten ska du kontrollera om det férekommer tecken pa lackage och
utfora ett stralningstest av radionuklidgeneratorn. Kontrollera aven om det forekommer tecken
pa inre skada genom att langsamt luta radionuklidgeneratorn 90°. Lyssna efter ljud fran
skadade/l6sa delar.

4, Utfor ett stralningstest av transportladans skuminsatser och radionuklidgeneratorns yttre yta.
Meddela stralskyddsansvarig personal om vardet dverstiger 40 per sekund per 100 cm?2,

5. Kontrollera om det forekommer tecken pa skada pa de tatade inlopps- och utloppsportarna. Ta
inte bort portpluggarna forran elueringsslangarna har forberetts och &r redo for installation.

Optimal positionering:

1. Vid installation av radionuklidgeneratorn i sin slutliga position, dvs. med en syntesenhet eller
for manuell eluering, rekommenderas det att utloppsslangen ar sa kort som mojligt eftersom
langden pa denna slang kan paverka utbytet i insamlings/reaktionsflaskan.

2. Ytterligare lokal avskdarmning rekommenderas vid positionering av radionuklidgeneratorn.

Obs! Forflyttning av radionuklidgeneratorn ska undvikas efter att den har installerats i sitt
slutliga lage.

13



Montering av radionuklidgeneratorn:

Tillbehor som tillhandahalls med radionuklidgeneratorn (minsta mangd):

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-sdker spik

2 x Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforléangningsledning

BN
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Bild av de monterade elueringstillbehdren innan de ansluts till radionuklidgeneratorn. Tillbehdrens
identifieringsnummer, som anges ovan, anvands konsekvent i bilderna och monteringsanvisningarna som foljer.

LUER-dnde pa spike

Fig. 5 (1) 220 ml steril 0,1 mol/l Fig. 4 (2) Spike med
saltsyra i polypropenpdse luerkoppling for 6verforing
[PP-pdse]

Fig. 5 (5)/(6) Inloppsslang/utloppsslang

Fig. 6. (4) Grenkoppling med kran med anslumingskopplingar
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Naldel, tackt
av skydd

2— Spike med
luerkoppling for
overféring L

==

4- Grenkoppling med kran

Fig. 6 Montering av radionuklidgeneratorns tillbehér dr slutford. For en lyckad installation, f6lj instruktionerna nedan steg for steg.

Anvand handskar ndr du monterar slangarna och ansluter eluentldsningen till generatorn med aseptisk teknik i
en lampligt ren miljo.

1. Montering av inloppsslang:
1-a) Ta bort pluggen fran
inloppsforlingningsledningen (5).
(Se fig. 7.)

1-b) Ta bort skyddsképan fran Port 5 pa
grenkopplingen (4) innan du ansluter
inloppsforlingningsledningen (5).

(Se fig. 8.)

(Obs! I fig. 6 har kapan redan tagits bort i
illustrativt syfte.)

i

Fig. 7 Ta bort pluggen fidn Fig. 8 Ta bort skyddskdpan firdn
inloppsforlingningsledningen (5) Port 5 pd grenkopplingen (4).
fore anslutning.
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1-c1&c2) Anslut han-LUER-énden av
inloppsforlingningsledningen (5) till Port 5
pa grenkopplingen (4).

(Se fig. 9 och 10.)

Inlopp

Fig. 10 Slutfor LUER-anslutningen
mellan
inloppsforlingningsledningen (5)
och Port 5 pa grenkopplingen (4).

Fig. 9 Positionera han-LUER-dnden
av inloppsforlingningsledningen (35)
fore anslutningen till Port 5.

1d
LUER-&nden pa
____ spiken (2)

1-d) Ta bort pluggen fran LUER-adaptern vid
Port 1 pé grenkopplingen (4). Anslut sedan
LUER-énden av spiken (2) till Port 1 pa
grenkopplingen (4).

(Se fig. 11.)

Fig. 11 Anslut LUER-dnden pa spiken
(2) till Port 1 pa grenkopplingen (4)
efter att pluggen har tagits bort.
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1-e1 och 1-e2)

Sting Ventil 1

Start (el — ON): handtag i linje med Port 2;
flode mellan spike (2) — Port 2 (4) 6ppet.
Vrid: vrid handtaget 90° moturs tills "OFF”
ar vid spike (2).

Slut (e2 — OFF): Flode Spike (2) — Port 2
(4) stiangt.

(Se fig. 12 och 13.)

@ 12
LUER-anden pa &

spiken

Fig. 12 Ventil 1 i ldge ON: handtag i
linje med Port 2 (4), sd att vitska
kan passera.

Fig. 13 Vrid ventilen 90° moturs till
ldget OFF': handtaget lodrditt for att
stdnga anslutningen mellan spike
(2) och Port 2 (4).

2. Ansluta saltsyrabehallaren till
inloppsslangen:

2-f) Ta bort flip-off locket fran PP-pasen med
220 ml steril 0,1 mol/I saltsyralésning (1).

(Se fig. 14.)

2-g) Ta bort kapan fran spiken (2).
(Se fig. 15.)

Fig. 14 Ta bort locket fidn PP-
pdsen som innehdller 220 ml steril
0,1 mol/l saltsyralosning (1).

2

(2)
néldelen

Fig. 15 Ta bort skyddskapan fran
spiken (2) fore inforandet.
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2-h1 och 2-h2) For in naldelen av spiken (2)
i PP-pdsen (1). Se till att spiken &r helt isatt

for att f4 en sdker anslutning.
(Se fig. 16 och 17.)

@) e
naldel g /

@,
PP-pase
2

'\L{{%}

"

naldel

Fig. 16 Rikta in naldelen av
spiken (2) med porten pa PP-
pdsen(l) fore inforandet.

Fig 17 Fér in spiken (2) helt i
PP-pdsen (1) for att fa en sdker

anslutning.

3. Ansluta inloppsslangen till
radionuklidgeneratorn:

i) Ta bort dndpluggen fran HCl-porten pé
radionuklidgeneratorn.

(Se fig. 18.)

j) Anslut en han-LUER-adapter (3) till
HCl-porten pa radionuklidgeneratorn.

(Se fig. 19.)

Fig. 18 Andpluggen ticker HCI-
porten pd radionuklidgeneratorn
innan pluggen tas bort.

Fig. 19 Anslut han-LUER-adaptern

(3) till HCI-porten pd
radionuklidgeneratorn.
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k) Anslut hon-LUER-dnden av
inloppsforldngningsledningen (5) till
HCl-porten via den fastsatta adaptern.
(Se fig. 20.)

Fig. 20 Anslut hon- LUER-dnden av inloppsforlingningsledningen (5)
till den adapteranslutma HCl-porten

4. Ansluta utloppsslangen till

radionuklidgeneratorn: ik

\ JH C Han-LUE

‘ Q Ladapter

4-1) Ta bort dndpluggen fran Ga-68-porten pa
radionuklidgeneratorn.
(Se fig. 21.)

4-m) Anslut den andra han-LUER-
adaptern (3) till Ga-68-porten pa
radionuklidgeneratorn.

(Se fig. 22.)

Fig. 21 Ta bort dndpluggen fidn Fig. 22 Anslut den andra han-

Ga-68-porten pd LUER-adaptern (3) till Ga-68-
radionuklidgeneratorn. porten.
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4-n) Anslut hon-LUER-dnden av
utloppsforlangningsledningen (6) till
Ga-68-porten via den fastsatta adaptern.
(Se fig. 23.)

Fig. 23 Anslut inloppsdnden (hon-LUER-
dnden) av utloppsforlingningsledningen
(6) till Ga-68-porten via adaptern.
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5. Slutfora monteringen:

5-0) Radionuklidgeneratorn &r nu
redo for eluering. Dubbelkolla alla
anslutningar for att sdkerstilla att de
ar sikra. Undvik att boja eller
klamma slangarna hart for att
uppritthalla korrekt flode under
eluering.

(Se fig. 24.)

Fig. 24 Slutlig monterad konfiguration av radionuklidgeneratorn med alla
tillbehor anslutna.
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Forsta manuella elueringsproceduren
Se till att monteringsstegen ar slutforda fore forsta elueringen.

1.

Material och utrustning som behovs:

o Personlig skyddsutrustning: Personer som utfor elueringar maste bara lampliga
skyddsglaségon, skyddshandskar och laboratorieklader.

o Spruta: En steril spruta pa minst 10 ml kravs. Tvadelade sprutor &r att foredra och
sprutor med gummikolvar ska undvikas.

o Insamlingsflaska: En avskarmad insamlingsflaska eller karl med en minsta volym pa
10 ml. Proppar utan belaggning ska undvikas pa grund av risken for zinkextraktion av det
sura eluatet.

Eluentberedning och sprutfyllning:
Sprutan ska féastas i den 6vre sidoporten pa
grenkopplingen (Port 2). Ventilen ska

vridas till det lage som anges i fig. 25. Ventil 1
Dérefter ska 10 ml steril, ultraren 0,1 mol/l

saltsyra dras frdn PP-behéllaren och in i ()
sprutan. Introduktion av luft i sprutan Ventil 2

maste absolut undvikas.

Anslutning av insamlingskirl: Det
avskdrmade insamlingskérlet ska anslutas
till utloppsledningen med hjélp av limplig Ventil 3
anslutning. Kérlet méste ha tillracklig
kapacitet for att rymma volymen.
Sprutnélar av metall far inte anvidndas for
denna anslutning.

(@3)

anger ventilpositionen for att dra upp eluent i sprutan.

Elueringsprocedur: Ventil 2 och 3 pé grenkopplingen ska vridas mot radionuklidgeneratorns

inloppsport. Vrid Ventil 1 moturs 180° till @

stangt ldge. 10 ml steril, ultraren 0,1 mol/l Port

saltsyra ska sedan passera genom @)

generatorn med en flodeshastighet som inte Ventil 1 j

far overstiga 2 ml/minut (se fig. 26). '

o Efterlevnad av flodeshastighet: :
Overskrids den angivna (&)

flodeshastigheten kan det minska Ventil 2|
radionuklidgeneratorns livslangd. |

o Elueringsvolym: 4 ml eluent &r i
allménhet tillrackligt for fullstandig
eluering av radionuklidgeneratorn,
men en volym pa 10 ml
rekommenderas for den initiala
elueringen.

o Overvakning av flédesmotstand:
Om hogt motstand uppstar under
elueringen far losningen inte tvingas in i radionuklidgeneratorn. Om en peristaltisk pump
anvands for eluering maste den stallas in pa en flodeshastighet som inte dverstiger
2 ml/minut. Operat6ren maste kontrollera att elueringsmedlet flodar utan ovanligt
motstand och elueringen maste avbrytas om hégt motstand observeras.

@)
Ventil 3

Forsiktighetsatgirder:

o Eluatet far endast inforas genom den avsedda inloppsporten. Eluering av
radionuklidgeneratorn i omvand riktning ar forbjuden.

o Introduktion av luft i radionuklidgeneratorkolonnen kan resultera i minskad
elueringseffektivitet (**Ga-utbyte).
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Fig. 25 Denna figur visar steg 2, "Eluentberedning och sprutfyllning’

", och

Fig. 26 Denna figur visar steg 4, "Elueringsprocedur”, och illustrerar
konfigurationen eller processen for att ldta saltsyra passera genom generatorn.



Eluatinsamling och aktivitetsmétning: Eluatet ska samlas in i det avskdrmade

insamlingskérlet. Aktiviteten hos den insamlade 16sningen maste métas med en kalibrerad

doskalibrator for att bestimma **Ga-utbytet.

o Om den insamlade eluatvolymen &r mindre &n 4 ml kanske aktivitetsmatningen inte
korrekt representerar radionuklidgeneratorns totala potentiella utbyte.

o Den uppmatta aktiviteten maste sonderfallskorrigeras till elueringens starttid.
For att optimera utbytet fran radionuklidgeneratorn i dess slutliga konfiguration
rekommenderas bestamning av elueringstoppen genom att samla in sma fraktioner
(t.ex. 0,5 ml).

Hantering av det forsta eluatet: Det forsta eluatet som erhalls fran generatorn méste
kasseras. Detta dr obligatoriskt pa grund av risken for ®®*Ge (Germanium-68)-genombrott i
denna initiala fraktion. Det rekommenderas att efterfoljande eluat testas for **Ge-genombrott
genom att jimfora aktivitetsnivaerna for ®*Ga och *“Ge.
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Rutinmassig eluering

a) Ta bort kapan fran den Port 2 pa grenkopplingen (4).
(Se fig. 27.)

b) Anslut en steril spruta med en LUER-anslutning till
Port 2 pa grenkopplingen (4).
e Fast sprutan ordentligt for att sakerstdlla en
lackagefri anslutning for vatskedverforing.

(Se fig. 28.)

Fig. 27 Ta bort kapan fran Port 2 pd
grenkopplingen (4) for att forbereda for
anslutning av sprutan.

Fig. 28 Anslut en steril spruta till den Port 2 pd
grenkopplingen (4) via LUER-anslutning for eluering.
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¢) Vrid Ventil 1 pa grenkopplingen (4) till >Off-14get sa
att den ar i linje med inloppsférlangningsledningen (5),
vilket mojliggor flode fran HCI-pasen till sprutan.
o Denna ventiljustering 6ppnar vagen for
saltsyraldsningen att fylla sprutan.

(Se fig. 29.)

d) Fyll sprutan med 4 ml steril saltsyra genom att dra
tillbaka kolven. Sékerstall att ingen luft sugs in i sprutan.
o Dra forsiktigt upp ldsningen for att undvika
luftbubblor och fyll sprutan till erfordrad volym.

(Se fig. 30.)

Fig. 29 Rikta in ventilhandtaget for att mojliggora flode
frdn saltsyrapdsen genom inloppsforidngningsledningen
(5) till sprutan.

Fig. 30 Dra upp 4 ml steril saltsyralosning i sprutan och
undvik luftbubblor.
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e) Sakerstdll att "Off’-lagena for Ventil 2 och 3 &r
inriktade med Port 3 och 4 pa grenkopplingen och vrid
sedan Ventil 1 till ”Off’-laget sa att den ar i linje med
spiken (2).
e Denna omkonfiguration dirigerar flodet fran
sprutan till generatorn for eluering.

(Se fig. 31.)

) Tryck in kolven for att starta elueringen och kontrollera
att flodeshastigheten inte Gverstiger 2 ml per minut.

e Tryck forsiktigt in kolven for att eluera
generatorn. Bibehall den rekommenderade
flodeshastigheten for optimalt resultat.

(Se fig. 32.)

o Eluatet ska samlas in i det avskédrmade
insamlingskarlet. Aktiviteten hos den insamlade
16sningen maste métas med en kalibrerad
doskalibrator.

&

Z & .’
¥

A

_q_

—— by,

o |
y/

(4) T

Ventil 1
4)
Ventil 2

4)
Ventil 3

Fig. 3128 Placering av éll ventiler i "OFF "-ldget med
undantag for Ventil 1, vilken vrids for att majliggora flode frdan
sprutan till generatorn for eluering.

Fig. 32 Initiera eludering genom att forsiktigt trycka in
sprutkolven och bibehdlla en kontrollerad flodeshastighet
som inte dverstiger 2 ml per minut.
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Utbyte av saltsyrapdsen

VAR FORSIKTIG:

Aseptisk teknik ar avgorande for att bibehalla steriliteten och maste
anvéndas under utbytesproceduren. Anvénd alltid Iamplig personlig
skyddsutrustning, inklusive skyddshandskar, skyddsglaségon och
laboratorierock.

1. Nar den sterila 0,1 mol/l saltsyrapasen &r nastan tom kan den
bytas ut mot en ny steril 0,1 mol/l saltsyrapase.

VAR FORSIKTIG:

Ingen luft far komma in i radionuklidgeneratorn. Luftinslapp
kan aventyra steriliteten och paverka generatorns prestanda.
Innan du kopplar bort den tomma pasen:

a) Vrid Ventil 1 pa grenkopplingen (4) till >Off-1aget sa
att den &r i linje med spiken (2). Detta stanger flodesvégen
fran saltsyrapasen och forhindrar att 16sning eller luft
kommer in eller ut under bytesprocessen.

(Se fig. 33.)

b) Demontera spiken (2) fran den tomma saltsyrapasen (1).
(Se fig. 34.)

28

Fig. 33 Vrid Ventil 1 ¢ill ”OFF "-laget
for att isolera syrapasen.
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Fig. 34 Ta bort spiken (2) fran den
tomma syrapasen (1).



5.

Det rekommenderas att byta ut spiken mot en ny steril spike som medféljer varje ny
saltsyrapase for att bibehalla steriliteten.
c) Fast den nya spiken (2) pa den nya 220 ml sterila 0,1 mol/l saltsyrapasen (1).

Ateranslut systemet:
d) Montera spiken (2) pa Port 1 pa grenkopplingen (4).
e) Hang den nya saltsyrapasen nara inloppsporten ovanfor radionuklidgeneratorn.

Forbered systemet for eluering:
Kontrollera noggrant om det finns luftbubblor i grenkopplingen och de anslutna
slangarna.
Avlagsna langsamt all luft fran grenkopplingen med hjalp av ventilerna. Det ar inte
nodvandigt att koppla bort inloppsférlangningsledningen (5) fran radionuklidgeneratorn
eller fran grenkopplingen.

VAR FORSIKTIG:

Undvik att luft kommer in i radionuklidgeneratorn for att bibehalla dess korrekta funktion och
sterilitet.

Nér grenkopplingen ar fylld och fri fran luft ska du stanga ventilerna for att stoppa flodet.

Radionuklidgeneratorn ar nu redo for eluering igen. Fortsétt med ditt standardprotokoll for eluering
och se till att alla sékerhetsatgarder och procedurriktlinjer foljs.

Kontinuerlig rutinmassiq eluering:

1.

Upprepa stegen for den forsta elueringen men anvand endast 4 ml for kontinuerlig rutinmassig
eluering. GalenVita-generatorn ar utformad for att eluera all tillganglig ®®Ga-aktivitet i en volym
pa 4 ml.

Eluera GalenVita radionuklidgeneratorn varje arbetsdag med 4 ml steril 0,1 mol/l saltsyra.

Den eluerade lésningen ar en Klar, steril och farglos gallium(%®®Ga)kloridlsning, med ett pH
mellan 0,5 och 2,0 och en radiokemisk renhet storre an 95 %. Kontrollera eluatets klarhet fore
anvandning och kassera det om ldsningen inte ar klar.

Om generatorn inte har anvants under 3 dagar eller mer, ackumuleras fria ®8Ge-joner i kolonnen
med tiden. Darfor rekommenderas att kolonnen elueras en gang minst 7—24 timmar fore
eluering for markning. Denna eluering ska goras med 10 ml steril 0,1 mol/l saltsyra for att helt
tvatta bort fororeningarna fran kolonnen.

Eluatet ska testas for ®3Ge-genombrott innan radionuklidgeneratorn tas i regelbundet bruk och

sedan minst en gang i manaden under rutinméassiga elueringar genom att jamfora aktivitetsnivan
for %8Ga och ®8Ge. For mer information, se monografi 2464 i den europeiska farmakopén.
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VAR FORSIKTIG:
Om vétskel&ckage observeras ska du, oavsett nar det sker, genast avbryta elueringen och foérsoka att
begrénsa den lackande vétskan.

8Ge/%Ga-generatorn levereras med 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra. Denna mangd &r vanligtvis
tillracklig for minst 50 elueringar. ®3Ge/%®Ga-generatorn ska endast elueras med steril 0,1 mol/l saltsyra
som tillhandahalls av innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Yiterligare behallare kan kopas som forbrukningsartiklar fran innehavaren av godkannandet for
forsaljning.

Radionuklidgenerators elueringsutbyte:

Aktiviteten som anges pa radionuklidgeneratorns etikett uttrycks i ®Ge tillgangligt vid
kalibreringsdatum (hh:00). Tillganglig ®3Ga-aktivitet beror pa ®Ge-aktiviteten vid elueringstidpunkten
och forfluten tid sedan foregaende eluering.

En radionuklidgenerator i full jamvikt ger mer an 55 % av %Ga med en elueringsvolym pa 4 ml steril
0,1 mol/l saltsyra. Eftersom elueringsutbytet kan variera ska aktiviteten for ®Ga i eluatet alltid méatas
fore efterfoljande anvandning.

Utbytet kommer att minska med sénderfall av modernukleiden %Ge med tiden. Till exempel har %8Ge
minskat med 50 % efter 9 manaders sonderfall (39 veckor) (se tabell 4). For att berakna aktuell %8Ge-
aktivitet, multiplicera Ge-aktiviteten vid kalibreringsdatumet med respektive sonderfallsfaktor for
motsvarande forfluten tid i veckor.

Tabell 4:  Sonderfallstabell for %Ge

Forfluten tid i veckor Sonderfallsfaktor Forfluten tid i veckor Sonderfallsfaktor
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

30



Efter eluering kommer ®8Ga att ackumuleras genom det kontinuerliga sonderfallet av %8Ge-
modernukliden. Radionuklidgeneratorn kraver minst 7 timmar for att uppna nastan fullt utbyte efter
eluering, men i praktiken ar det dven méjligt att eluera radionuklidgeneratorn tidigare, beroende pa
dess styrka och aktiviteten som kravs for radioaktiv markning. Tabell 5 visar ackumuleringsfaktorn for
8Ga-aktivitet over tid upp till 410 minuter efter en eluering.

Tabell 5:  Ackumuleringsfaktorer for %Ga

Forfluten tid i minuter

Ackumulerings faktor

Forfluten tid i minuter

Ackumulerings faktor

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
For informationsandamal tillhandahalls aven sonderfallstabellen for %8Ga nedan.
Tabell 6:  Sonderfallstabell for Ga

Forfluten tid i minuter Sonderfallsfaktor Forfluten tid i minuter Sonderfallsfaktor
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
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Forfluten tid i minuter Sonderfallsfaktor Forfluten tid i minuter Sonderfallsfaktor
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

Kvalitetskontroll

Om mojligt ska lésningens klarhet, pH och radioaktivitet kontrolleras fore radioaktiv markning.

88Ge-genombrott

En liten mangd %Ge tvattas ut fran radionuklidgeneratorkolonnen med varje eluering. %Ge-
genombrott uttrycks som en procentandel av totalt %Ga som elueras fran kolonnen med
sonderfallskorrigering och Gverstiger inte 0,001 % av den eluerade %8Ga-aktiviteten. #Ge-
genombrottet kan dock 6verstiga 0,001 % om radionuklidgeneratorn inte elueras under flera dagar.
Om radionuklidgeneratorn inte har eluerats pa 72 timmar eller mer, ska den darfor forelueras med

10 ml steril 0,1 mol/I saltsyra minst 7 timmar fore avsedd anvandning (tiden mellan férelueringen och
elueringen for radioaktiv mérkning kan minskas om radiomarkningsproceduren inte kraver hogsta
uppnabara eluataktivitet som kan erhallas). Nar denna anvisning foljs ska ®Ge-genombrottet konstant
ligga under 0,001 % i de eluat som erhalls for radiomarkning. For att halla genombrottet lagt bor
generatorn elueras minst en gang per arbetsdag. Vid anvandning enligt dessa instruktioner bor
genombrottet ligga under 0,001 % i 12 manader. For test av ®3Ge-genombrottet ska aktivitetsnivaer for
%8Ga och %8Ge i eluatet jamforas. For mer information, las monografi 2464 i den europeiska
farmakopén.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 0,74 GBq radionuklidgenerator
germanium(®®Ge)klorid / gallium(®®Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(®®Ge)klorid/gallium(®®Ga)klorid 0,74 GBq

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Losning: Steril 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.

Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}
Elueringsbar gallium(®®Ga)-aktivitet: > 55 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

Tillbehor som tillhandahalls med generatorn:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 X Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforlédngningsledning

U wdE

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv markning in vitro.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

A

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvand eluatet omedelbart efter eluering.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isar aluminiumbehallaren.
Forvaring ska ske enligt nationella bestdammelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Lés produktresumén fore anvéndning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumaénien

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/001

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 1,11 GBq radionuklidgenerator
germanium(®®Ge)klorid / gallium(®®Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(®®Ge)klorid/gallium(®®Ga)klorid 1,11 GBq

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Losning: Steril 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.

Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}
Elueringsbar gallium(®®Ga)-aktivitet: > 55 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

Tillbehor som tillhandahalls med generatorn:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 X Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforlédngningsledning

U wdE

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv markning in vitro.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

A

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvand eluatet omedelbart efter eluering.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isar aluminiumbehallaren.
Forvaring ska ske enligt nationella bestdammelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Lés produktresumén fore anvéndning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumaénien

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/002

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 1,48 GBq radionuklidgenerator
germanium(®®Ge)klorid / gallium(®®Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(®®Ge)klorid/gallium(®®Ga)klorid 1,48 GBq

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Losning: Steril 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.

Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}
Elueringsbar gallium(®®Ga)-aktivitet: > 55 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

Tillbehor som tillhandahalls med generatorn:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 X Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforlédngningsledning

U wdE

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv markning in vitro.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

A

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvand eluatet omedelbart efter eluering.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isar aluminiumbehallaren.
Forvaring ska ske enligt nationella bestdammelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Lés produktresumén fore anvéndning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumaénien

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/003

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 1,85 GBq radionuklidgenerator
germanium(®®Ge)klorid / gallium(®®Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(®®Ge)klorid/gallium(®®Ga)klorid 1,85 GBq

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Losning: Steril 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.

Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}
Elueringsbar gallium(®®Ga)-aktivitet: > 55 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

Tillbehor som tillhandahalls med generatorn:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 X Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforlédngningsledning

U wdE

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv markning in vitro.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

A

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvand eluatet omedelbart efter eluering.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isar aluminiumbehallaren.
Forvaring ska ske enligt nationella bestdammelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Lés produktresumén fore anvéndning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumaénien

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/004

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 2,22 GBq radionuklidgenerator
germanium(®®Ge)klorid / gallium(®®Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(®®Ge)klorid/gallium(®®Ga)klorid 2,22 GBq

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Losning: Steril 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.

Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}
Elueringsbar gallium(®®Ga)-aktivitet: > 55 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

Tillbehor som tillhandahalls med generatorn:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 X Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforlédngningsledning

U wdE

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv markning in vitro.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

A

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvand eluatet omedelbart efter eluering.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isar aluminiumbehallaren.
Forvaring ska ske enligt nationella bestdammelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Lés produktresumén fore anvéndning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumaénien

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/005

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 2,59 GBq radionuklidgenerator
germanium(®®Ge)klorid / gallium(®®Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(®®Ge)klorid/gallium(®®Ga)klorid 2,59 GBq

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Losning: Steril 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.

Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}
Elueringsbar gallium(®®Ga)-aktivitet: > 55 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

Tillbehor som tillhandahalls med generatorn:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 X Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforlédngningsledning

U wdE

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv markning in vitro.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

A

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvand eluatet omedelbart efter eluering.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isar aluminiumbehallaren.
Forvaring ska ske enligt nationella bestdammelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Lés produktresumén fore anvéndning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumaénien

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/006

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 2,96 GBq radionuklidgenerator
germanium(®®Ge)klorid / gallium(®®Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(®®Ge)klorid/gallium(®®Ga)klorid 3,96 GBq

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Losning: Steril 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.

Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}
Elueringsbar gallium(®®Ga)-aktivitet: > 55 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

Tillbehor som tillhandahalls med generatorn:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 X Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforlédngningsledning

U wdE

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv markning in vitro.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

A

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvand eluatet omedelbart efter eluering.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isar aluminiumbehallaren.
Forvaring ska ske enligt nationella bestdammelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Lés produktresumén fore anvéndning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumaénien

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/007

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 3,33 GBq radionuklidgenerator
germanium(®®Ge)klorid / gallium(®®Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(®®Ge)klorid/gallium(®®Ga)klorid 3,33 GBq

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Losning: Steril 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.

Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}
Elueringsbar gallium(®®Ga)-aktivitet: > 55 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

Tillbehor som tillhandahalls med generatorn:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 X Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforlédngningsledning

U wdE

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv markning in vitro.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

A

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvand eluatet omedelbart efter eluering.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isar aluminiumbehallaren.
Forvaring ska ske enligt nationella bestdammelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Lés produktresumén fore anvéndning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumaénien

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/008

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalenVita 3,70 GBq radionuklidgenerator
germanium(®®Ge)klorid / gallium(®®Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(®®Ge)klorid/gallium(®®Ga)klorid 3,70 GBq

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Losning: Steril 0,1 mol/l saltsyra (HCI)

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.

Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}
Elueringsbar gallium(®®Ga)-aktivitet: > 55 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

Tillbehor som tillhandahalls med generatorn:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 X Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsforlédngningsledning

U wdE

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv markning in vitro.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

A

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvand eluatet omedelbart efter eluering.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isar aluminiumbehallaren.
Forvaring ska ske enligt nationella bestdammelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Lés produktresumén fore anvéndning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumaénien

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/2004/009

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

KOLONN INUTI RADIONUKLIDGENERATORN

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT

Ge-68/Ga-68

A
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

STERIL 0,1 MOL/L SALTSYRA — YTTER- OCH INNERFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spadningsvaitska till GalenVita

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Saltsyra (0,1 mol/l)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Spadningsvaitska till GalenVita
220 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For eluering av radionuklidgeneratorn.
Ej avsett for direkt anvandning pa patienter.
Las bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvandning, hantering och kassering.

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Rumanien

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

Lds bipacksedeln fore anvandning, hantering och kassering.

16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

Ej relevant.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

GalenVita 0,74 GBq radionuklidgenerator
Gallium(%Ga)kloridlsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad GalenVita &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands
Hur gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands

Eventuella biverkningar

Hur GalenVita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad GalenVita &ar och vad det anvands for

GalenVita ar en germanium(%®Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvands for
att erhalla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®®Ga)klorid &r en radioaktiv substans som hanteras
av specialistlékare och apotekspersonal med utbildning om hur man arbetar med radioaktiva material.
Gallium(%®Ga)klorid ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter, men anvénds for radioaktiv
markning, en teknik dar en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall %Ga.

Endast lakemedel som specifikt har utvecklats och godkéants for radioaktiv markning med %Ga
genomgar radiomarkningsproceduren med gallium(%Ga)klorid. Dessa radioaktivt markta lakemedel
kan kanna igen och binda till sarskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt *®Ga till
dessa celler i kroppen. Den laga mangden radioaktivitet i det ®Ga-markta lakemedlet kan detekteras
fran kroppens utsida med sarskilda kameror. Detta kan hjélpa lakaren att stalla en diagnos. For mer
information, las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Lakaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersokning som ska utforas.
Anvandning av ett ®Ga-markt lakemedel innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lékare och lakaren har bedémt att den kliniska nyttan av undersokningen med det ®®Ga- markta
lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita
anvands

Anvand inte gallium(68Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita
- om du &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Du bor lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det Iakemedel som ska radioaktivt
mérkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med ®Ga.

Varningar och forsiktighet

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med ®¢Ga.
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Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(68Ga)kloridldsning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det ar inte kant om gallium(®®Ga)kloridlésning kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
eftersom specifika studier inte har utférts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett lakemedel som radioaktivt markts med ®8Ga.

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra lakemedel i
kombination med anvéandning av ®Ga-markta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du behandlas med ®Ga-markta lakemedel.

Du maste informera lakaren fore administrering av ®Ga-markta lakemedel om det finns en méjlighet
att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren som évervakar undersokningen om du ar oséker.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge ett %Ga-markt lakemedel under graviditet om nyttan
forvéntas uppvaga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga ldkaren om nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av
anvandning av %®Ga-markta lakemedel. Las noggrant bipacksedeln for dessa lakemedel.

3. Hur gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. GalenVita
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(®®Ga)kloridlosning, radioaktiv mérkning av ett specifikt bararlakemedel samt administrering
av ®8Ga-markta lakemedel till dig, skots endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert satt. De kommer att vara sarskilt noggranna med att detta lakemedel anvands
pa ett sékert satt och informera dig om vad som sker.

Lakaren som Qvervakar undersokningen bestdmmer vilken méangd lakemedel som radioaktivt markts
med %8Ga som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga mangd som kravs for
att uppna 6nskat resultat.

Hur gallium(68Ga)kloridldsning ges och hur undersékningen utfors
Du kommer inte att fa gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett annat lakemedel som har kombinerats
(radioaktivt markts) med gallium(®®Ga)kloridldsning.

Undersokningens tidslangd
Lakaren informerar dig om hur lang tid undersokningen med ett ®Ga-markt lakemedel vanligtvis tar.
For mer information, 1&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med gallium(68Ga)kloridlosning Léakaren

kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt ett
8Ga-markt lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.
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Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med
gallium(%8Ga)kloridlosning eller av misstag fatt en injektion med gallium(®Ga)kloridlésning En
overdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridlsning ar osannolikt eftersom mangden ®8Ga-
maérkt lakemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av lakaren som évervakar undersékningen.
Om en Gverdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intraffa kommer du att fa lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det ®®Ga-markta lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Efter att det %Ga-markta lakemedlet har anvants kommer det att avge sma mangder joniserande
stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, las bipacksedeln for det lakemedel som ska
radioaktivt markas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur GalenVita ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det &r specialistldkaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Foéljande information ar endast avsedd for specialistlakaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Ta inte isar behallaren.
Gallium(%Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar germanium(%Ge)klorid fixerad pa generatorns kolonn och
gallium(®®Ga)klorid upplost i steril 0,1 mol/l saltsyra efter eluering. Germanium (%®Ge) stannar
alltid kvar inuti radionuklidgeneratorn och sonderfaller till sin dotternuklid (Ga), som erhalls
fran generatorn som gallium(®Ga)klorid.
- Ovriga innehallsamnen ar:  Titandioxid (kolonnmatrix)
Steril 0,1 mol/l saltsyra (l6sning for eluering)

En radionuklidgenerator levereras med:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsférlangningsledning

Sk wnE
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behdva inforskaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Curium Romania SRL

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

lIfov

Ruménien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for GalenVita tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av denna radiofarmaka.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalenVita 1,11 GBq radionuklidgenerator
Gallium(%Ga)kloridlsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad GalenVita &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands
Hur gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands

Eventuella biverkningar

Hur GalenVita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad GalenVita &ar och vad det anvands for

GalenVita ar en germanium(%®Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvands for
att erhalla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®®Ga)klorid &r en radioaktiv substans som hanteras
av specialistlékare och apotekspersonal med utbildning om hur man arbetar med radioaktiva material.
Gallium(%®Ga)klorid ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter, men anvénds for radioaktiv
markning, en teknik dar en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall %Ga.

Endast lakemedel som specifikt har utvecklats och godkéants for radioaktiv markning med %Ga
genomgar radiomarkningsproceduren med gallium(%Ga)klorid. Dessa radioaktivt markta lakemedel
kan kanna igen och binda till sarskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt *®Ga till
dessa celler i kroppen. Den laga mangden radioaktivitet i det ®Ga-markta lakemedlet kan detekteras
fran kroppens utsida med sarskilda kameror. Detta kan hjélpa lakaren att stalla en diagnos. For mer
information, las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Lakaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersokning som ska utforas.
Anvandning av ett ®Ga-markt lakemedel innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lékare och lakaren har bedémt att den kliniska nyttan av undersokningen med det ®®Ga- markta
lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita
anvands

Anvand inte gallium(68Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita
- om du &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Du bor lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det Iakemedel som ska radioaktivt
mérkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med ®Ga.

Varningar och forsiktighet

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med ®¢Ga.
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Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(68Ga)kloridldsning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det ar inte kant om gallium(®®Ga)kloridlésning kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
eftersom specifika studier inte har utférts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett lakemedel som radioaktivt markts med ®8Ga.

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra lakemedel i
kombination med anvéandning av ®Ga-markta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du behandlas med ®Ga-markta lakemedel.

Du maste informera lakaren fore administrering av ®Ga-markta lakemedel om det finns en méjlighet
att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren som évervakar undersokningen om du ar oséker.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge ett %Ga-markt lakemedel under graviditet om nyttan
forvéntas uppvaga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga ldkaren om nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av
anvandning av %®Ga-markta lakemedel. Las noggrant bipacksedeln for dessa lakemedel.

3. Hur gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. GalenVita
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(®®Ga)kloridlosning, radioaktiv mérkning av ett specifikt bararlakemedel samt administrering
av ®8Ga-markta lakemedel till dig, skots endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert satt. De kommer att vara sarskilt noggranna med att detta lakemedel anvands
pa ett sékert satt och informera dig om vad som sker.

Lakaren som Qvervakar undersokningen bestdmmer vilken méangd lakemedel som radioaktivt markts
med %8Ga som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga mangd som kravs for
att uppna 6nskat resultat.

Hur gallium(68Ga)kloridldsning ges och hur undersékningen utfors
Du kommer inte att fa gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett annat lakemedel som har kombinerats
(radioaktivt markts) med gallium(®®Ga)kloridldsning.

Undersokningens tidslangd
Lakaren informerar dig om hur lang tid undersokningen med ett ®Ga-markt lakemedel vanligtvis tar.
For mer information, 1&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med gallium(68Ga)kloridlosning Léakaren

kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt ett
8Ga-markt lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.
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Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med
gallium(%8Ga)kloridlosning eller av misstag fatt en injektion med gallium(®Ga)kloridlésning En
overdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridlsning ar osannolikt eftersom mangden ®8Ga-
maérkt lakemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av lakaren som évervakar undersékningen.
Om en Gverdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intraffa kommer du att fa lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det ®®Ga-markta lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Efter att det %Ga-markta lakemedlet har anvants kommer det att avge sma mangder joniserande
stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, las bipacksedeln for det lakemedel som ska
radioaktivt markas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur GalenVita ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det &r specialistldkaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Foéljande information ar endast avsedd for specialistlakaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Ta inte isar behallaren.
Gallium(%Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar germanium(%Ge)klorid fixerad pa generatorns kolonn och
gallium(®®Ga)klorid upplost i steril 0,1 mol/l saltsyra efter eluering. Germanium (%®Ge) stannar
alltid kvar inuti radionuklidgeneratorn och sonderfaller till sin dotternuklid (Ga), som erhalls
fran generatorn som gallium(®Ga)klorid.
- Ovriga innehallsamnen ar:  Titandioxid (kolonnmatrix)
Steril 0,1 mol/l saltsyra (l6sning for eluering)

En radionuklidgenerator levereras med:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsférlangningsledning

Sk wnE
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behdva inforskaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Curium Romania SRL

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

lIfov

Ruménien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for GalenVita tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av denna radiofarmaka.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalenVita 1,48 GBq radionuklidgenerator
Gallium(%Ga)kloridlsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad GalenVita &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands
Hur gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands

Eventuella biverkningar

Hur GalenVita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad GalenVita &ar och vad det anvands for

GalenVita ar en germanium(®®Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvands for
att erhalla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®®Ga)klorid &r en radioaktiv substans som hanteras
av specialistlékare och apotekspersonal med utbildning om hur man arbetar med radioaktiva material.
Gallium(%®Ga)klorid ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter, men anvénds for radioaktiv
markning, en teknik dar en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall %Ga.

Endast lakemedel som specifikt har utvecklats och godkéants for radioaktiv markning med %Ga
genomgar radiomarkningsproceduren med gallium(%Ga)klorid. Dessa radioaktivt markta lakemedel
kan kanna igen och binda till sarskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt *®Ga till
dessa celler i kroppen. Den laga mangden radioaktivitet i det ®Ga-markta lakemedlet kan detekteras
fran kroppens utsida med sarskilda kameror. Detta kan hjélpa lakaren att stalla en diagnos. For mer
information, las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Lakaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersokning som ska utforas.
Anvandning av ett ®Ga-markt lakemedel innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lékare och lakaren har bedémt att den kliniska nyttan av undersokningen med det ®®Ga- markta
lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita
anvands

Anvand inte gallium(68Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita
- om du &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Du bor lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det Iakemedel som ska radioaktivt
mérkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med ®Ga.

Varningar och forsiktighet

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med ®¢Ga.
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Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(68Ga)kloridldsning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det ar inte kant om gallium(®®Ga)kloridlésning kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
eftersom specifika studier inte har utférts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett lakemedel som radioaktivt markts med ®8Ga.

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra lakemedel i
kombination med anvéandning av ®Ga-markta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du behandlas med ®Ga-markta lakemedel.

Du maste informera lakaren fore administrering av ®Ga-markta lakemedel om det finns en méjlighet
att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren som évervakar undersokningen om du ar oséker.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge ett %Ga-markt lakemedel under graviditet om nyttan
forvéntas uppvaga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga ldkaren om nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av
anvandning av %®Ga-markta lakemedel. Las noggrant bipacksedeln for dessa lakemedel.

3. Hur gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. GalenVita
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstallningen av
gallium(®®Ga)kloridlosning, radioaktiv mérkning av ett specifikt bararlakemedel samt administrering
av ®8Ga-markta lakemedel till dig, skots endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert satt. De kommer att vara sarskilt noggranna med att detta lakemedel anvands
pa ett sékert satt och informera dig om vad som sker.

Lakaren som Qvervakar undersokningen bestdmmer vilken méangd lakemedel som radioaktivt markts
med %8Ga som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga mangd som kravs for
att uppna 6nskat resultat.

Hur gallium(68Ga)kloridldsning ges och hur undersékningen utfors
Du kommer inte att fa gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett annat lakemedel som har kombinerats
(radioaktivt markts) med gallium(®®Ga)kloridldsning.

Undersokningens tidslangd
Lakaren informerar dig om hur lang tid undersokningen med ett ®Ga-markt lakemedel vanligtvis tar.
For mer information, 1&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med gallium(68Ga)kloridlosning Léakaren

kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt ett
8Ga-markt lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.
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Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med
gallium(%8Ga)kloridlosning eller av misstag fatt en injektion med gallium(®Ga)kloridlésning En
overdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridlsning ar osannolikt eftersom mangden ®8Ga-
maérkt lakemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av lakaren som évervakar undersékningen.
Om en Gverdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intraffa kommer du att fa lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det ®®Ga-markta lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Efter att det %Ga-markta lakemedlet har anvants kommer det att avge sma mangder joniserande
stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, las bipacksedeln for det lakemedel som ska
radioaktivt markas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur GalenVita ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det &r specialistldkaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Féljande information ar endast avsedd for specialistlakaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Ta inte isar behallaren.
Gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar germanium(%Ge)klorid fixerad pa generatorns kolonn och
gallium(®®Ga)klorid upplost i steril 0,1 mol/l saltsyra efter eluering. Germanium (®®Ge) stannar
alltid kvar inuti radionuklidgeneratorn och sonderfaller till sin dotternuklid (Ga), som erhalls
fran generatorn som gallium(®Ga)klorid.
- Ovriga innehallsamnen ar:  Titandioxid (kolonnmatrix)
Steril 0,1 mol/l saltsyra (l6sning for eluering)

En radionuklidgenerator levereras med:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsférlangningsledning

Sk wnE

78


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behdva inforskaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Curium Romania SRL

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

lIfov

Ruménien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for GalenVita tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av denna radiofarmaka.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalenVita 1,85 GBq radionuklidgenerator
Gallium(%Ga)kloridlsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad GalenVita &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands
Hur gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands

Eventuella biverkningar

Hur GalenVita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad GalenVita &ar och vad det anvands for

GalenVita ar en germanium(%®Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvands for
att erhalla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®®Ga)klorid &r en radioaktiv substans som hanteras
av specialistlékare och apotekspersonal med utbildning om hur man arbetar med radioaktiva material.
Gallium(%®Ga)klorid ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter, men anvénds for radioaktiv
markning, en teknik dar en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall %Ga.

Endast lakemedel som specifikt har utvecklats och godkéants for radioaktiv markning med %Ga
genomgar radiomarkningsproceduren med gallium(%Ga)klorid. Dessa radioaktivt markta lakemedel
kan kanna igen och binda till sarskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt *®Ga till
dessa celler i kroppen. Den laga mangden radioaktivitet i det ®Ga-markta lakemedlet kan detekteras
fran kroppens utsida med sarskilda kameror. Detta kan hjélpa lakaren att stalla en diagnos. For mer
information, las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Lakaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersokning som ska utforas.
Anvandning av ett ®Ga-markt lakemedel innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lékare och lakaren har bedémt att den kliniska nyttan av undersokningen med det ®®Ga- markta
lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita
anvands

Anvand inte gallium(68Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita
- om du &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Du bor lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det Iakemedel som ska radioaktivt
mérkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med ®Ga.

Varningar och forsiktighet

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med ®¢Ga.
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Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(68Ga)kloridldsning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det ar inte kant om gallium(®®Ga)kloridlésning kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
eftersom specifika studier inte har utférts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett lakemedel som radioaktivt markts med ®8Ga.

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra lakemedel i
kombination med anvéandning av ®Ga-markta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du behandlas med ®Ga-markta lakemedel.

Du maste informera lakaren fore administrering av ®Ga-markta lakemedel om det finns en méjlighet
att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren som évervakar undersokningen om du ar oséker.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge ett %Ga-markt lakemedel under graviditet om nyttan
forvéntas uppvaga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga ldkaren om nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av
anvandning av %®Ga-markta lakemedel. Las noggrant bipacksedeln for dessa lakemedel.

3. Hur gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. GalenVita
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(®®Ga)kloridlosning, radioaktiv mérkning av ett specifikt bararlakemedel samt administrering
av ®8Ga-markta lakemedel till dig, skots endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert satt. De kommer att vara sarskilt noggranna med att detta lakemedel anvands
pa ett sékert satt och informera dig om vad som sker.

Lakaren som Qvervakar undersokningen bestdmmer vilken méangd lakemedel som radioaktivt markts
med %8Ga som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta méjliga mangd som kravs for
att uppna 6nskat resultat.

Hur gallium(68Ga)kloridldsning ges och hur undersékningen utfors
Du kommer inte att fa gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett annat lakemedel som har kombinerats
(radioaktivt markts) med gallium(®®Ga)kloridldsning.

Undersokningens tidslangd
Lakaren informerar dig om hur lang tid undersokningen med ett ®Ga-markt lakemedel vanligtvis tar.
For mer information, 1&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med gallium(68Ga)kloridlosning Léakaren

kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt ett
8Ga-markt lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.
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Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med
gallium(%8Ga)kloridlosning eller av misstag fatt en injektion med gallium(®Ga)kloridlésning En
overdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridlsning ar osannolikt eftersom mangden ®8Ga-
maérkt lakemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av lakaren som évervakar undersékningen.
Om en Gverdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intraffa kommer du att fa lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det ®®Ga-markta lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Efter att det %Ga-markta lakemedlet har anvants kommer det att avge sma mangder joniserande
stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, las bipacksedeln for det lakemedel som ska
radioaktivt markas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur GalenVita ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det &r specialistldkaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Féljande information ar endast avsedd for specialistlakaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Ta inte isar behallaren.
Gallium(%Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar germanium(%Ge)klorid fixerad pa generatorns kolonn och
gallium(®®Ga)klorid upplost i steril 0,1 mol/l saltsyra efter eluering. Germanium (®®Ge) stannar
alltid kvar inuti radionuklidgeneratorn och sonderfaller till sin dotternuklid (Ga), som erhalls
fran generatorn som gallium(®Ga)klorid.
- Ovriga innehallsamnen ar:  Titandioxid (kolonnmatrix)
Steril 0,1 mol/l saltsyra (l6sning for eluering)

En radionuklidgenerator levereras med:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsférlangningsledning

Sk wnE
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behdva inforskaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Curium Romania SRL

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

lIfov

Ruménien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for GalenVita tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av denna radiofarmaka.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalenVita 2,22 GBq radionuklidgenerator
Gallium(%Ga)kloridlsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad GalenVita &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands
Hur gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands

Eventuella biverkningar

Hur GalenVita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad GalenVita &ar och vad det anvands for

GalenVita ar en germanium(%®Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvands for
att erhalla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®®Ga)klorid &r en radioaktiv substans som hanteras
av specialistlékare och apotekspersonal med utbildning om hur man arbetar med radioaktiva material.
Gallium(%®Ga)klorid ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter, men anvénds for radioaktiv
markning, en teknik dar en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall %Ga.

Endast lakemedel som specifikt har utvecklats och godkéants for radioaktiv markning med %Ga
genomgar radiomarkningsproceduren med gallium(%Ga)klorid. Dessa radioaktivt markta lakemedel
kan kanna igen och binda till sarskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt *®Ga till
dessa celler i kroppen. Den laga mangden radioaktivitet i det ®Ga-markta lakemedlet kan detekteras
fran kroppens utsida med sarskilda kameror. Detta kan hjélpa lakaren att stalla en diagnos. For mer
information, las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Lakaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersokning som ska utforas.
Anvandning av ett ®Ga-markt lakemedel innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lékare och lakaren har bedémt att den kliniska nyttan av undersokningen med det ®®Ga- markta
lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita
anvands

Anvand inte gallium(68Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita
- om du &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Du bor lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det Iakemedel som ska radioaktivt
mérkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med ®Ga.

Varningar och forsiktighet

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med ®¢Ga.
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Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(68Ga)kloridldsning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det ar inte kant om gallium(®®Ga)kloridlésning kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
eftersom specifika studier inte har utférts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett lakemedel som radioaktivt markts med ®8Ga.

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra lakemedel i
kombination med anvéandning av ®Ga-markta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du behandlas med ®Ga-markta lakemedel.

Du maste informera lakaren fore administrering av ®Ga-markta lakemedel om det finns en méjlighet
att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren som évervakar undersokningen om du ar oséker.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge ett %Ga-markt lakemedel under graviditet om nyttan
forvéntas uppvaga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga ldkaren om nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av
anvandning av %®Ga-markta lakemedel. Las noggrant bipacksedeln for dessa lakemedel.

3. Hur gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. GalenVita
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(®®Ga)kloridlosning, radioaktiv mérkning av ett specifikt bararlakemedel samt administrering
av ®8Ga-markta lakemedel till dig, skots endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert satt. De kommer att vara sarskilt noggranna med att detta lakemedel anvands
pa ett sékert satt och informera dig om vad som sker.

Lakaren som Qvervakar undersokningen bestdmmer vilken méangd lakemedel som radioaktivt markts
med %8Ga som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga mangd som kravs for
att uppna onskat resultat.

Hur gallium(68Ga)kloridldsning ges och hur undersékningen utfors
Du kommer inte att fa gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett annat lakemedel som har kombinerats
(radioaktivt markts) med gallium(®®Ga)kloridldsning.

Undersokningens tidslangd
Lakaren informerar dig om hur lang tid undersokningen med ett ®Ga-markt lakemedel vanligtvis tar.
For mer information, 1&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med gallium(68Ga)kloridlosning Léakaren

kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt ett
8Ga-markt lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.
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Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med
gallium(%8Ga)kloridlosning eller av misstag fatt en injektion med gallium(®Ga)kloridlésning En
overdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridlsning ar osannolikt eftersom mangden ®8Ga-
maérkt lakemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av lakaren som évervakar undersékningen.
Om en Gverdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intraffa kommer du att fa lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det ®®Ga-markta lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Efter att det %Ga-markta lakemedlet har anvants kommer det att avge sma mangder joniserande
stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, las bipacksedeln for det lakemedel som ska
radioaktivt markas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur GalenVita ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det &r specialistldkaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Féljande information ar endast avsedd for specialistlakaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Ta inte isar behallaren.
Gallium(%Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar germanium(%Ge)klorid fixerad pa generatorns kolonn och
gallium(®®Ga)klorid upplost i steril 0,1 mol/l saltsyra efter eluering. Germanium (%®Ge) stannar
alltid kvar inuti radionuklidgeneratorn och sonderfaller till sin dotternuklid (Ga), som erhalls
fran generatorn som gallium(®Ga)klorid.
- Ovriga innehallsamnen ar:  Titandioxid (kolonnmatrix)
Steril 0,1 mol/l saltsyra (l6sning for eluering)

En radionuklidgenerator levereras med:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsférlangningsledning

Sk wnE
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behdva inforskaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Curium Romania SRL

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

lIfov

Ruménien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for GalenVita tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av denna radiofarmaka.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalenVita 2,59 GBq radionuklidgenerator
Gallium(%Ga)kloridlsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad GalenVita &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands
Hur gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands

Eventuella biverkningar

Hur GalenVita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad GalenVita &ar och vad det anvands for

GalenVita ar en germanium(®®Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvands for
att erhalla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®®Ga)klorid &r en radioaktiv substans som hanteras
av specialistlékare och apotekspersonal med utbildning om hur man arbetar med radioaktiva material.
Gallium(%®Ga)klorid ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter, men anvénds for radioaktiv
markning, en teknik dar en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall %Ga.

Endast lakemedel som specifikt har utvecklats och godkéants for radioaktiv markning med %Ga
genomgar radiomarkningsproceduren med gallium(%Ga)klorid. Dessa radioaktivt markta lakemedel
kan kanna igen och binda till sarskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt *®Ga till
dessa celler i kroppen. Den laga mangden radioaktivitet i det ®Ga-markta lakemedlet kan detekteras
fran kroppens utsida med sarskilda kameror. Detta kan hjélpa lakaren att stalla en diagnos. For mer
information, las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Lakaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersokning som ska utforas.
Anvandning av ett ®Ga-markt lakemedel innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lékare och lakaren har bedémt att den kliniska nyttan av undersokningen med det ®®Ga- markta
lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita
anvands

Anvand inte gallium(68Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita
- om du &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Du bor lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det Iakemedel som ska radioaktivt
mérkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med ®Ga.

Varningar och forsiktighet

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med ®¢Ga.
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Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(68Ga)kloridldsning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det ar inte kant om gallium(®®Ga)kloridlésning kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
eftersom specifika studier inte har utférts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett lakemedel som radioaktivt markts med ®8Ga.

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra lakemedel i
kombination med anvéandning av ®Ga-markta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du behandlas med ®Ga-markta lakemedel.

Du maste informera lakaren fore administrering av ®Ga-markta lakemedel om det finns en méjlighet
att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren som évervakar undersokningen om du ar oséker.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge ett %Ga-markt lakemedel under graviditet om nyttan
forvéntas uppvaga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga ldkaren om nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av
anvandning av %®Ga-markta lakemedel. Las noggrant bipacksedeln for dessa lakemedel.

3. Hur gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. GalenVita
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(®®Ga)kloridlosning, radioaktiv mérkning av ett specifikt bararlakemedel samt administrering
av ®8Ga-markta lakemedel till dig, skots endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert satt. De kommer att vara sarskilt noggranna med att detta lakemedel anvands
pa ett sékert satt och informera dig om vad som sker.

Lakaren som Qvervakar undersokningen bestdmmer vilken méangd lakemedel som radioaktivt markts
med %8Ga som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga mangd som kravs for
att uppna onskat resultat.

Hur gallium(68Ga)kloridldsning ges och hur undersékningen utfors
Du kommer inte att fa gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett annat lakemedel som har kombinerats
(radioaktivt markts) med gallium(®®Ga)kloridldsning.

Undersokningens tidslangd
Lakaren informerar dig om hur lang tid undersokningen med ett ®Ga-markt lakemedel vanligtvis tar.
For mer information, 1&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med gallium(68Ga)kloridlosning Léakaren

kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt ett
8Ga-markt lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.
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Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med
gallium(%8Ga)kloridlosning eller av misstag fatt en injektion med gallium(®Ga)kloridlésning En
overdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridlsning ar osannolikt eftersom mangden ®8Ga-
maérkt lakemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av lakaren som évervakar undersékningen.
Om en Gverdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intraffa kommer du att fa lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det ®®Ga-markta lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Efter att det %Ga-markta lakemedlet har anvants kommer det att avge sma mangder joniserande
stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, las bipacksedeln for det lakemedel som ska
radioaktivt markas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur GalenVita ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det &r specialistldkaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Féljande information ar endast avsedd for specialistlakaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Ta inte isar behallaren.
Gallium(%Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar germanium(%Ge)klorid fixerad pa generatorns kolonn och
gallium(®®Ga)klorid upplost i steril 0,1 mol/l saltsyra efter eluering. Germanium (%®Ge) stannar
alltid kvar inuti radionuklidgeneratorn och sonderfaller till sin dotternuklid (Ga), som erhalls
fran generatorn som gallium(®Ga)klorid.
- Ovriga innehallsamnen ar:  Titandioxid (kolonnmatrix)
Steril 0,1 mol/l saltsyra (l6sning for eluering)

En radionuklidgenerator levereras med:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsférlangningsledning

Sk wnE
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behdva inforskaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Curium Romania SRL

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

lIfov

Ruménien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for GalenVita tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av denna radiofarmaka.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalenVita 2,96 GBq radionuklidgenerator
Gallium(%Ga)kloridlsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad GalenVita &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands
Hur gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands

Eventuella biverkningar

Hur GalenVita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad GalenVita &ar och vad det anvands for

GalenVita ar en germanium(%®Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvands for
att erhalla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®®Ga)klorid &r en radioaktiv substans som hanteras
av specialistlékare och apotekspersonal med utbildning om hur man arbetar med radioaktiva material.
Gallium(%®Ga)klorid ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter, men anvénds for radioaktiv
markning, en teknik dar en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall %Ga.

Endast lakemedel som specifikt har utvecklats och godkéants for radioaktiv markning med %Ga
genomgar radiomarkningsproceduren med gallium(%Ga)klorid. Dessa radioaktivt markta lakemedel
kan kanna igen och binda till sarskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt *®Ga till
dessa celler i kroppen. Den laga mangden radioaktivitet i det ®Ga-markta lakemedlet kan detekteras
fran kroppens utsida med sarskilda kameror. Detta kan hjélpa lakaren att stalla en diagnos. For mer
information, las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Lakaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersokning som ska utforas.
Anvandning av ett ®Ga-markt lakemedel innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lékare och lakaren har bedémt att den kliniska nyttan av undersokningen med det ®®Ga- markta
lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita
anvands

Anvand inte gallium(68Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita
- om du &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Du bor lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det Iakemedel som ska radioaktivt
mérkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med ®Ga.

Varningar och forsiktighet

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med ®¢Ga.
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Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(68Ga)kloridldsning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det ar inte kant om gallium(®®Ga)kloridlésning kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
eftersom specifika studier inte har utférts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett lakemedel som radioaktivt markts med ®8Ga.

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra lakemedel i
kombination med anvéandning av ®Ga-markta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du behandlas med ®Ga-markta lakemedel.

Du maste informera lakaren fore administrering av ®Ga-markta lakemedel om det finns en méjlighet
att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren som évervakar undersokningen om du ar oséker.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge ett %Ga-markt lakemedel under graviditet om nyttan
forvéntas uppvaga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga ldkaren om nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av
anvandning av %®Ga-markta lakemedel. Las noggrant bipacksedeln for dessa lakemedel.

3. Hur gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. GalenVita
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(®®Ga)kloridlosning, radioaktiv mérkning av ett specifikt bararlakemedel samt administrering
av ®8Ga-markta lakemedel till dig, skots endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert satt. De kommer att vara sarskilt noggranna med att detta lakemedel anvands
pa ett sékert satt och informera dig om vad som sker.

Lakaren som Qvervakar undersokningen bestdmmer vilken méangd lakemedel som radioaktivt markts
med %8Ga som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga mangd som kravs for
att uppna 6nskat resultat.

Hur gallium(68Ga)kloridldsning ges och hur undersékningen utfors
Du kommer inte att fa gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett annat lakemedel som har kombinerats
(radioaktivt markts) med gallium(®®Ga)kloridldsning.

Undersokningens tidslangd
Lakaren informerar dig om hur lang tid undersokningen med ett ®Ga-markt lakemedel vanligtvis tar.
For mer information, 1&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med gallium(68Ga)kloridlosning Léakaren

kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt ett
8Ga-markt lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.
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Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med
gallium(%8Ga)kloridlosning eller av misstag fatt en injektion med gallium(®Ga)kloridlésning En
overdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridlsning ar osannolikt eftersom mangden ®8Ga-
maérkt lakemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av lakaren som évervakar undersékningen.
Om en Gverdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intraffa kommer du att fa lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det ®®Ga-markta lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Efter att det %Ga-markta lakemedlet har anvants kommer det att avge sma mangder joniserande
stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, las bipacksedeln for det lakemedel som ska
radioaktivt markas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur GalenVita ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det &r specialistldkaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Féljande information ar endast avsedd for specialistlakaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Ta inte isar behallaren.
Gallium(%Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar germanium(%Ge)klorid fixerad pa generatorns kolonn och
gallium(®®Ga)klorid upplost i steril 0,1 mol/l saltsyra efter eluering. Germanium (%®Ge) stannar
alltid kvar inuti radionuklidgeneratorn och sonderfaller till sin dotternuklid (Ga), som erhalls
fran generatorn som gallium(®Ga)klorid.
- Ovriga innehallsamnen ar:  Titandioxid (kolonnmatrix)
Steril 0,1 mol/l saltsyra (l6sning for eluering)

En radionuklidgenerator levereras med:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsférlangningsledning

Sk wnE
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behdva inforskaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Curium Romania SRL

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

lIfov

Ruménien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for GalenVita tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av denna radiofarmaka.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalenVita 3,33 GBq radionuklidgenerator
Gallium(%Ga)kloridlsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad GalenVita &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands
Hur gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands

Eventuella biverkningar

Hur GalenVita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad GalenVita &ar och vad det anvands for

GalenVita ar en germanium(%®Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvands for
att erhalla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®®Ga)klorid &r en radioaktiv substans som hanteras
av specialistlékare och apotekspersonal med utbildning om hur man arbetar med radioaktiva material.
Gallium(%®Ga)klorid ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter, men anvénds for radioaktiv
markning, en teknik dar en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall %Ga.

Endast lakemedel som specifikt har utvecklats och godkéants for radioaktiv markning med %Ga
genomgar radiomarkningsproceduren med gallium(%Ga)klorid. Dessa radioaktivt markta lakemedel
kan kanna igen och binda till sarskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt *®Ga till
dessa celler i kroppen. Den laga mangden radioaktivitet i det ®Ga-markta lakemedlet kan detekteras
fran kroppens utsida med sarskilda kameror. Detta kan hjélpa lakaren att stalla en diagnos. For mer
information, las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Lakaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersokning som ska utforas.
Anvandning av ett ®Ga-markt lakemedel innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lékare och lakaren har bedémt att den kliniska nyttan av undersokningen med det ®®Ga- markta
lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita
anvands

Anvand inte gallium(68Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita
- om du &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Du bor lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det Iakemedel som ska radioaktivt
mérkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med ®Ga.

Varningar och forsiktighet

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med ®¢Ga.
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Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(68Ga)kloridldsning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det ar inte kant om gallium(®®Ga)kloridlésning kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
eftersom specifika studier inte har utférts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett lakemedel som radioaktivt markts med ®8Ga.

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra lakemedel i
kombination med anvéandning av ®Ga-markta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du behandlas med ®Ga-markta lakemedel.

Du maste informera lakaren fore administrering av ®Ga-markta lakemedel om det finns en méjlighet
att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren som évervakar undersokningen om du ar oséker.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge ett %Ga-markt lakemedel under graviditet om nyttan
forvéntas uppvaga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga ldkaren om nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av
anvandning av %®Ga-markta lakemedel. Las noggrant bipacksedeln for dessa lakemedel.

3. Hur gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. GalenVita
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(®®Ga)kloridlosning, radioaktiv mérkning av ett specifikt bararlakemedel samt administrering
av ®8Ga-markta lakemedel till dig, skots endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert satt. De kommer att vara sarskilt noggranna med att detta lakemedel anvands
pa ett sékert satt och informera dig om vad som sker.

Lakaren som Qvervakar undersokningen bestdmmer vilken méangd lakemedel som radioaktivt markts
med %8Ga som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga mangd som kravs for
att uppna 6nskat resultat.

Hur gallium(68Ga)kloridldsning ges och hur undersékningen utfors
Du kommer inte att fa gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett annat lakemedel som har kombinerats
(radioaktivt markts) med gallium(®®Ga)kloridldsning.

Undersokningens tidslangd
Lakaren informerar dig om hur lang tid undersokningen med ett ®Ga-markt lakemedel vanligtvis tar.
For mer information, 1&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med gallium(68Ga)kloridlosning Léakaren

kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt ett
8Ga-markt lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.
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Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med
gallium(%8Ga)kloridlosning eller av misstag fatt en injektion med gallium(®Ga)kloridlésning En
overdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridlsning ar osannolikt eftersom mangden ®8Ga-
maérkt lakemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av lakaren som évervakar undersékningen.
Om en Gverdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intraffa kommer du att fa lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det ®®Ga-markta lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Efter att det %Ga-markta lakemedlet har anvants kommer det att avge sma mangder joniserande
stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, las bipacksedeln for det lakemedel som ska
radioaktivt markas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur GalenVita ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det &r specialistldkaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Féljande information ar endast avsedd for specialistlakaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Ta inte isar behallaren.
Gallium(%Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar germanium(%Ge)klorid fixerad pa generatorns kolonn och
gallium(®®Ga)klorid upplost i steril 0,1 mol/l saltsyra efter eluering. Germanium (%®Ge) stannar
alltid kvar inuti radionuklidgeneratorn och sonderfaller till sin dotternuklid (Ga), som erhalls
fran generatorn som gallium(®Ga)klorid.
- Ovriga innehallsamnen ar:  Titandioxid (kolonnmatrix)
Steril 0,1 mol/l saltsyra (l6sning for eluering)

En radionuklidgenerator levereras med:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsférlangningsledning

Sk wnE
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behdva inforskaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Curium Romania SRL

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

lIfov

Ruménien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for GalenVita tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av denna radiofarmaka.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalenVita 3,70 GBq radionuklidgenerator
Gallium(%Ga)kloridlsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad GalenVita &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands
Hur gallium(%8Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita anvands

Eventuella biverkningar

Hur GalenVita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad GalenVita &ar och vad det anvands for

GalenVita ar en germanium(%®Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvands for
att erhalla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®®Ga)klorid &r en radioaktiv substans som hanteras
av specialistlékare och apotekspersonal med utbildning om hur man arbetar med radioaktiva material.
Gallium(%®Ga)klorid ar inte avsedd for direkt anvandning till patienter, men anvénds for radioaktiv
markning, en teknik dar en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall %Ga.

Endast lakemedel som specifikt har utvecklats och godkéants for radioaktiv markning med %Ga
genomgar radiomarkningsproceduren med gallium(%Ga)klorid. Dessa radioaktivt markta lakemedel
kan kanna igen och binda till sarskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt *®Ga till
dessa celler i kroppen. Den laga mangden radioaktivitet i det ®Ga-markta lakemedlet kan detekteras
fran kroppens utsida med sarskilda kameror. Detta kan hjélpa lakaren att stalla en diagnos. For mer
information, las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Lakaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersokning som ska utforas.
Anvandning av ett ®Ga-markt lakemedel innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lékare och lakaren har bedémt att den kliniska nyttan av undersokningen med det ®®Ga- markta
lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhalls med GalenVita
anvands

Anvand inte gallium(68Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita
- om du &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Du bor lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det Iakemedel som ska radioaktivt
mérkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med ®Ga.

Varningar och forsiktighet

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med ®¢Ga.
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Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(68Ga)kloridldsning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det ar inte kant om gallium(®®Ga)kloridlésning kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
eftersom specifika studier inte har utférts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett lakemedel som radioaktivt markts med ®8Ga.

Lé&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra lakemedel i
kombination med anvéandning av ®Ga-markta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du behandlas med ®Ga-markta lakemedel.

Du maste informera lakaren fore administrering av ®Ga-markta lakemedel om det finns en méjlighet
att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren som évervakar undersokningen om du ar oséker.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge ett %Ga-markt lakemedel under graviditet om nyttan
forvéntas uppvaga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga ldkaren om nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av
anvandning av %®Ga-markta lakemedel. Las noggrant bipacksedeln for dessa lakemedel.

3. Hur gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. GalenVita
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(®®Ga)kloridlosning, radioaktiv mérkning av ett specifikt bararlakemedel samt administrering
av ®8Ga-markta lakemedel till dig, skots endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert satt. De kommer att vara sarskilt noggranna med att detta lakemedel anvands
pa ett sékert satt och informera dig om vad som sker.

Lakaren som Qvervakar undersokningen bestdmmer vilken méangd lakemedel som radioaktivt markts
med %8Ga som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga mangd som kravs for
att uppna 6nskat resultat.

Hur gallium(68Ga)kloridldsning ges och hur undersékningen utfors
Du kommer inte att fa gallium(®®Ga)kloridlosningen utan ett annat lakemedel som har kombinerats
(radioaktivt markts) med gallium(®®Ga)kloridldsning.

Undersokningens tidslangd
Lakaren informerar dig om hur lang tid undersokningen med ett ®Ga-markt lakemedel vanligtvis tar.
For mer information, 1&s bipacksedeln for det 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med gallium(68Ga)kloridlosning Léakaren

kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt ett
8Ga-markt lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.
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Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med
gallium(%8Ga)kloridlosning eller av misstag fatt en injektion med gallium(®Ga)kloridlésning En
overdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridlsning ar osannolikt eftersom mangden ®8Ga-
maérkt lakemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av lakaren som évervakar undersékningen.
Om en Gverdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intraffa kommer du att fa lamplig vard.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det ®®Ga-markta lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Efter att det %Ga-markta lakemedlet har anvants kommer det att avge sma mangder joniserande
stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, las bipacksedeln for det lakemedel som ska
radioaktivt markas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur GalenVita ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det &r specialistldkaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Féljande information ar endast avsedd for specialistlakaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Ta inte isar behallaren.
Gallium(®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalenVita maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar germanium(%Ge)klorid fixerad pa generatorns kolonn och
gallium(®®Ga)klorid upplost i steril 0,1 mol/l saltsyra efter eluering. Germanium (®®Ge) stannar
alltid kvar inuti radionuklidgeneratorn och sonderfaller till sin dotternuklid (Ga), som erhalls
fran generatorn som gallium(®Ga)klorid.
- Ovriga innehallsamnen ar:  Titandioxid (kolonnmatrix)
Steril 0,1 mol/l saltsyra (l6sning for eluering)

En radionuklidgenerator levereras med:

1 x 220 ml steril 0,1 mol/l saltsyra i polypropenpase
1 x B-saker spik

2 X Adapter hane LUER

1 x Grenkoppling med kran

1 x Inloppsforlangningsledning

1 x Utloppsférlangningsledning

Sk wnE
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behdva inforskaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Curium Romania SRL

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

lIfov

Ruménien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for GalenVita tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av denna radiofarmaka.

Se produktresumén.
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