PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Radionuklidovy generator obsahuje — jako matefsky nuklid — germanium (**Ge), které se rozklada na
dcefiny nuklid gallium (**Ga). Germanium (®*Ge) slouzici k piipravé (®*Ge/*®*Ga) generatoru je bez
piidaného nosi¢e. Celkova radioaktivita vyvoland germaniem (**Ge) a necistotami v eludtu emitujicimi
zafeni gama nepiesahuje 0,001 %.

Radionuklidovy generator GalliaPharm 1,11-3,70 GBq je systém slouzici k eluci sterilniho roztoku
chloridu gallitého-(®Ga) pro radioaktivni znaceni podle Evropského lékopisu ¢. 2464. Tento roztok je
eluovan z kolony, na niZ je fixovan matefsky nuklid germanium (®*Ge), ktery je rodi¢ovskym
nuklidem pro gallium (°®Ga). Systém je odstinén. Fyzikalni vlastnosti nuklidd matei'ské a dcefiné latky
jsou shrnuty v tabulce 1.

Tabulka 1: Fyzikalni vlastnosti izotopi germania (**Ge) a gallia (*Ga)

68Ge 68Ga

Polo¢as 270,95 dne 67,71 minuty

Typ fyzikalniho rozpadu Zachyt elektronu Emise pozitronl

RTG zaieni 9,225 keV (13,1 %) 8,616 keV (1,37 %)
9,252 keV (25,7 %) 8,639 keV (2,69 %)
10,26 keV (1,64 %) 9,57 keV (0,55 %)

10,264 keV (3,2 %)
10,366 keV (0,03 %)
Zareni gama 511 keV (178,28 %)

578,55 keV (0,03 %)

805,83 keV (0,09 %)

1 077,34 keV (3,22 %)

1 260,97 keV (0,09 %)

1 883,16 keV (0,14 %)

Beta+ Energie Max. energie

352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV  1899,01 keV

(87,94 %)

Udaje ziskané z databaze NUDAT (www.nndc.bnl.gov)

5 ml eluatu z radionuklidového generatoru s nejvyssi intenzitou zateni (3,70 GBq) obsahuje
potencialni maximum 3,70 GBq ®Ga a 0,000037 GBq (37 kBq) **Ge (kontaminace 0,001 % v eluatu).
To odpovida 2,4 ng gallia a 0,14 ng germania.

Mnozstvi roztoku chloridu gallitého-(®*Ga) k radioaktivnimu znaceni dle Evropského 1ékopisu, které
Ize eluovat z radionuklidového generatoru, je zavislé na pfitomném mnoZstvi germania (**Ge) v
den/Cas eluce, pouzitém objemu ecluentu (obvykle 5 ml) a Casu od predchozi eluce. Jsou-li matei'ské a
dcefiné nuklidy v rovnovaze, lze eluovat vice nez 60 % aktivity pfitomného gallia (**Ga).



Tabulka 2 shrnuje aktivitu v radionuklidovém generatoru, minimalni aktivity ziskané eluci na pocatku
a konci doby pouzitelnosti, déle potencialni maximum ®*Ga a ®*Ge v eluatu.

Tabulka 2: Aktivita v radionuklidovém generatoru a aktivita ziskana eluci

Intenzita | Aktivita Aktivita Aktivita v Potencialni | Potencidlni | Aktivita v
Zateni, v radio- v radio- eluatu na maximalni | maximalni | eluatu na
GBq nuklidovém nuklidovém pocatku doby | mnoZstvi mnoZzstvi konci
generatoru na | generatoru na | pouzitelnosti*, | ®*Ga v 5 ml | ®Ge v 5 ml | doby
pocatku doby | konci doby GBq eluatu, eluatu, pouZzitel-
pouZzitelnosti*, | pouZitelnosti*, GBq/ng kBq/ng nosti**,
GBq GBq GBq
1,11 1,11 0,27 NLT 0,67 1,11/0,73 | 11,1/0,04 | NLTO,16
1,48 1,48 0,36 NLT 0,89 1,48/0,98 | 14,8/0,06 | NLT 0,22
1,85 1,85 0,46 NLT 1,11 1,85/1,22 | 18,5/0,07 | NLT 0,27
2,22 2,22 0,55 NLT 1,33 2,22 /1,47 |22,2/0,08 | NLT 0,33
2,59 2,59 0,64 NLT 1,55 2,59/1,71 |259/0,10 | NLT 0,38
2,96 2,96 0,73 NLT 1,78 2,96/1,96 |29,6/0,11 | NLT 0,44
3,33 3,33 0,82 NLT 2,00 3,33/2,20 |33,3/0,13 | NLT 0,49
3,70 3,70 0,91 NLT 2,22 3,70/2,45 |37,0/0,14 | NLT 0,55

NLT (not less than) = ne méné nez
* Skutecna aktivita uvniti' radionuklidového generatoru se miize lisit o = 10 % od jmenovité intenzity

zareni

** V rovnovazném stavu

Podrobnéjsi vysvétleni a priklady aktivity ziskané eluci v riznych ¢asech jsou uvedeny v bod¢ 12.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator.

Radionuklidovy generator je dodavan ve formé pouzdra z neobarvené nerezové oceli se dvéma

drzadly a vstupnim a vystupnim portem.

Radionuklidovy generator poskytuje po eluci sterilni roztok chloridu gallitého-(®Ga) pro radioaktivni
znaceni. Roztok je Ciry a bezbarvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1

Terapeutické indikace

Tento radionuklidovy generator neni urcen k pfimému pouziti u pacienti.

Sterilni eluét (roztok chloridu gallitého-(°*Ga)) z radionuklidového generatoru GalliaPharm je
indikovan k in vitro znaceni kit pro radiofarmaka, které byly vyvinuty a schvaleny k radioaktivnimu
znaceni takovym eluatem, a to k zobrazovani pomoci pozitronové emisni tomografie (PET).



4.2 Davkovani a zptsob podani

Tento 1éCivy pripravek je urcen k pouziti pouze ve specializovanych zatfizenich nuklearni mediciny a
mohou s nim pracovat pouze specialisté kvalifikovani k provadéni in vitro radioaktivniho znaceni.

Davkovani

Mnozstvi eluatu roztoku chloridu gallitého-(°*Ga) potfebné k radioaktivnimu znaceni a mnozstvi
radiofarmaka zna&eného %¥Ga, které bude podéano, bude zaviset na kitu, ktery bude radioaktivné
znacen, a jeho planovaném pouziti. Dalsi informace najdete v souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové
informaci konkrétniho kitu pro radiofarmakum, ktery ma byt oznacen.

Pediatricka populace

Dalsi informace ohledné pediatrického pouziti pfipravku najdete v souhrnu tdaja o ptipravku a
piibalové informaci konkrétniho kitu pro radiofarmakum, ktery ma byt oznacen pomoci *Ga.

Zptsob podani

Roztok chloridu gallitého-(**Ga) neni ur¢en k pfimému pouziti u pacienttl, ale pouziva se in vitro k
radioaktivnimu zna¢eni riiznych kit pro radiofarmaka. Cesta podani radiofarmaka znaceného %Ga je
definovana v souhrnu udaju o pfipravku a pribalové informaci konkrétniho kitu pro radiofarmakum a
je nutné ji dodrzovat.

Navod k bezprostiedni pripravé tohoto 1é¢ivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 12.
4.3 Kontraindikace
Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) se nesmi podavat piimo pacientim.

Pouziti 1é€ivych piipravkii oznaenych Ga je kontraindikovéano v piipadé hypersenzitivity na 1é¢ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Informace o kontraindikacich konkrétnich radiofarmak znagenych ®Ga ptipravenych radioaktivnim
znadenim pomoci roztoku chloridu gallitého-(°*Ga) najdete v souhrnu udajl o ptipravku a piibalové
informaci konkrétniho 1é¢ivého pripravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) pro radioaktivni znaceni se nepodava pfimo pacientiim, ale slouzi
k izotopickému znaceni in vitro riznych kit pro radiofarmaka.

Neumyslné pfimé podani roztoku chloridu gallitého-(°*Ga) miize zplsobit zvySenou expozici zafeni u
pacientl (viz bod 4.9, 5.2 a 11). Nahodné podani roztoku chloridu gallitého-(**Ga) pro radioaktivni
znaceni obsahujiciho 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikové miiZe také zptisobit mistni podrazdéni zily a v
piipadé paraven6zné podané injekce nekrozu tkané€. Katetr nebo postizené misto se ma oplachnout
injek¢nim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Bezpecna manipulace s piipravkem GalliaPharm a jeho eluatem v souladu s pokyny v tomto
dokumentu ma byt trvale zajiSténa, aby byli pacienti a zdravotnici chranéni pfed netimyslnym
nadmérnym vystavenim U¢inkl zateni (viz bod 6 a 12).

Pokud neni radionuklidovy generator eluovan po dobu nékolika dnii (viz bod 12), kontaminace
izotopem *3Ge se miize zvysit v eluatu nad 0,001 %. Vechny pokyny uvedené v bodu 12 maji byt
piisné dodrzovany, aby se piedeslo riziku nadmérné expozice izotopu *Ge.



Individudlni posouzeni poméru piinos/riziko

U kazdého pacienta musi byt radiacni expozice odiivodnéna pravdépodobnym piinosem.
Podana radioaktivita musi v kazdém ptipad¢€ byt ta nejnizsi, ktera jeste zajisti potfebné informace.

Obecna upozornéni

Informace o zvlastnich upozornénich a opatienich pro pouziti radiofarmak znacenych *Ga jsou
uvedena v souhrnu udaju o piipravku a pribalové informaci kitu pro radiofarmakum, ktery ma byt
radioaktivné oznacen.

Opatfeni s ohledem na nebezpe¢i pro zivotni prostfedi jsou zahrnuta v bod¢ 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci roztoku chloridu gallitého-(°Ga) s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky, protoze roztok je urcen k in vitro radioaktivnimu znaceni 1é¢ivych piipravki.

Informace o interakcich spojenych s pouzitim radiofarmak znagenych ®*Ga najdete v souhrnu idajii o
ptipravku a pribalové informaci kitu pro radiofarmakum, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je planovano podani radiofarmaka Zen¢ ve fertilnim véku, je dulezité zjistit, zda neni t€hotna.
Kazdou Zenu, u které se nedostavila menstruace, je tfeba povaZovat za t€hotnou, pokud se neprokaze
opak. Pokud nelze vyloucit t€hotenstvi pacientky (absence ¢i znacna nepravidelnost menstruace atd.),
ma byt pacientce nabidnuta alternativni metoda vySetieni bez pouziti ionizujiciho zafeni (pokud je k
dispozici).

Té&hotenstvi

Pti vySetienich s radionuklidy provedenych u téhotnych zen je davce radioaktivity vystaven také plod.
Proto 1ze béhem téhotenstvi provadét pouze nezbytna vysetieni, jejichz pravdépodobny piinos vysoce
pievysuje riziko, které z nich pro matku a plod vyplyva.

Kojeni

Pted podanim radiofarmaka kojici matce je tfeba zvazit, zda neni mozné vySetieni odlozit na obdobi
po ukonceni kojeni. Je-li podani povazovano za nezbytné, je nutné prerusit kojeni a mléko, které se v
prsu vytvori, je nutno odsat a zlikvidovat.

Dalsi informace o pouziti radiofarmaka znageného ®*Ga béhem t&hotenstvi a kojeni jsou uvedené v
souhrnu udaju o pripravku a piibalové informaci ke konkrétnimu kitu pro radiofarmakum, ktery ma
byt radioaktivné oznacen.

Fertilita
Dalsi informace tykajici se fertility pii pouziti radiofarmaka znaceného **Ga jsou uvedené v souhrnu

udaju o pfipravku a ptibalové informaci ke konkrétnimu kitu pro radiofarmakum, ktery ma byt
radioaktivné oznacen.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Utinky na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje po podani radiofarmak zna¢enych **Ga budou
specifikovany v souhrnu udajt o pfipravku a piibalové informaci kitu pro radiofarmakum, ktery ma
byt radioaktivné oznacen.

4.8 Nezadouci ucinky

Mozné nezadouci u¢inky po podéani radiofarmaka znaceného ®*Ga budou zaviset na konkrétnim
pouzitém kitu pro radiofarmakum. Tyto informace budou uvedeny v souhrnu udajti o pfipravku ¢i
ptibalové informaci kitu pro radiofarmakum, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno s indukci rakoviny a moznym vyvojem dédi¢nych vad.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pokud je pacientovi podana vyssi nez doporudena aktivita radiofarmaka znac¢eného ®*Ga, mize dojit k
nadmérnému ozafeni. Dal$i informace najdete v souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informaci kitu
pro radiofarmakum, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Netmyslné podani elutu s volnym %*Ga by nemélo mit zadné toxické G¢inky. Podané volné **Ga se
téméf zcela rozpada na stabilni Zn béhem kratké doby (97 % se rozlozi za 6 hodin). Béhem této doby
je %Ga koncentrovan zejména v krvi/plazmé (vazany na transferin) a v mo¢i. Pacient musi byt
dostate¢né hydratovan k posileni vylu¢ovani *Ga. Doporucuje se forsirovana diuréza a asté
vyprazdnovani moc¢ového méchyie.

Davku radiace u ¢lovéka v ptipad¢ neumyslného podani eluatu 1ze odhadnout pomoci informaci
uvedenych v bodé 11.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, jind diagnosticka radiofarmaka, ATC kod:
V09X.

Farmakodynamické vlastnosti radiofarmak znacenych ®Ga a piipravenych radioaktivnim znagenim
pomoci eluatu radionuklidového generatoru pied jejich podanim budou zaviset na charakteru
molekuly nosice, ktera bude radioaktivné oznacena. Informace najdete v souhrnu udajii o ptipravku a
ptibalové informaci kitu pro radiofarmakum, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
radionuklidovym generatorem GalliaPharm 1,11-3,70 GBq u vSech podskupin pediatrické populace,
protoZe se jedna o ptipravek pro radioaktivni znaceni. Informace o pouziti u pediatrické populace viz
bod 4.2.


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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztok chloridu gallitého-(**Ga) neni ur¢en k pfimému pouziti u pacienttl, ale pouziva se in vitro k
radioaktivnimu znaceni riznych kit pro radiofarmaka. Farmakokinetické vlastnosti radiofarmak
znadenych *Ga budou tedy zaviset na povaze nosi¢ovych molekul, které maji byt radioaktivné
oznaceny.

Absorpce, distribuce a vylu¢ovani volného izotopu **Ga po piimé injekci chloridu gallitého-(°*Ga)
byly studovany u potkanti. Studie na potkanech ukazala, ze po intravendznim podani chloridu
gallitého-(®*Ga) potkanim je **Ga pomalu eliminovan z krve s biologickym polo¢asem 188 hodin u
samctli a 254 hodin u samic potkana. To proto, Ze se volné ionty Ga*" pravdépodobné chovaji
podobnym zplsobem jako ionty Fe**. Protoze je vSak biologicky polo¢as **Ga mnohem delsi neZ jeho
fyzikalni polocas rozpadu (67,71 minut), pted uplynutim 188 resp. 254 hodin se témét vSechen izotop
8Ga rozpada na neaktivni izotop **Zn. JiZ po 6 hodinach se rozpadne cca 97 % z ptivodniho %*Ga na
izotop **Zn.

U potkant byl izotop ®Ga pievazné vylu¢ovan do moci, k jisté retenci dolo v jatrech a ledvinach.
Orgény s nejvy3$si radioaktivitou **Ga kromé krve, plazmy a moc¢i byly jatra, plice, slezina a kosti. U
samic potkanti byla radioaktivita ®*Ga v reprodukénich organech, tj. v d&loze a vajeénicich,
srovnatelna s plicemi. Radioaktivita ®*Ga ve varlatech byla velmi nizka.

Extrapolaci z udaji o potkanech by odhadovana efektivni davka podle pohlavi vyplyvajici z
neumyslng intraven6zné podaného chloridu gallia (®*Ga) byla 0,0216 mSv/MBq pro dospélého (dalsi
podrobnosti viz bod 11).

Aktivita vyplyvajici z kontaminace ®*Ge ve studii na potkanech byla extrémné nizka a nema4 klinicky
vyznam.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické vlastnosti radiofarmak znacenych %Ga piipravenych in vitro radioaktivnim znagenim
pomoci roztoku chloridu gallitého-(**Ga) budou zéaviset na charakteru kitu pro radiofarmaka, ktery ma
byt radioaktivné oznacen.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Matrice kolony

Oxid titani¢ity

Elucni roztok

Sterilni roztok ultraéisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

6.2 Inkompatibility

Znaceni nosi¢ovych molekul pomoci chloridu gallitého-(®*Ga) je velmi citlivé na p¥itomnost
stopovych kovovych necistot.

Veskeré sklenéné predmeéty, injekéni jehly atd., pouzivané pii ptipravé radioaktivné znacenych
1é¢ivych pripravkl, musi byt fadné oCistény, aby na nich nezlstaly stopové zbytky kovu. Aby se
minimalizovaly hladiny stopovych kovovych necistot, 1ze pouZzivat jen injekcni jehly s prokdzanou
odolnosti viic¢i ztedénym kyselinam (napiiklad nekovové).



U injekéni lahvicky na eluat se nedoporucuje pouzivat zatky z nepotahované pryze, nebot’ mohou
obsahovat zna¢né mnozstvi zinku, ktery bude extrahovan kyselym eluatem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Radionuklidovy generator

18 mésict od data kalibrace.
Datum kalibrace a doba pouzitelnosti jsou uvedeny na Stitku.

Roztok chloridu gallitého-(°®Ga) pro radioaktivni znadeni

Eluat pouzijte ihned po eluci.

Sterilni roztok ultradisté kyseliny chlorovodikové pro eluci

2 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Vysoké teploty vyrazné piesahujici 25 °C mohou reverzibilné snizit vytézek ®*Ga v eluatu pod 60 %.
Proto pro dosazeni optimalniho elu¢niho vytézku (> 60 %) ma byt radionuklidovy generator
provozovan pii teplotach nepiesahujicich 25 °C. Pokud je radionuklidovy generator bézn¢€ uchovavan
pii vyssich teplotach, ujistéte se, Ze je pred eluci nekolik hodin ekvilibrovan pti <25 °C. Eluce pti
teplotach nad 25 °C jsou nicméné mozné a neposkodi radionuklidovy generator ani neovlivni kvalitu
eluatu s vyjimkou mozného snizeni vytézku *Ga.

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni latky.
6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvlaStni vybaveni pro pouZiti

Sklenéna kolona je zhotovena z borosilikatového trubicového skla (tidy I) a zastréek z
polyetheretherketonu (PEEK), které se pripojuji ke vstupni a vystupni lince z PEEK pomoci ru¢né
utahovanych konektord pro HPLC. Tyto linky jsou pfipojeny ke dvéma portlim, které prochazeji
vnéjSim obalem radionuklidového generatoru.

Kolona je uzaviena v olovéném $titu. Sestava §titu je fixovana ve vnéj$im pouzdie z nerezové oceli se
dvéma drzadly.

PtisluSenstvi dodavané s radionuklidovym generatorem (minimalni mnozstvi):

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny
chlorovodikové 0,1 mol/l (véetné samostatného vésaku na PP-1ahve; PP =
polypropylén)
1x odvétravany trn (ABS = akrylonitrilbutadienstyren/PE = polyetylén)
2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)
2x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

Ix hadicka 40 cm (PEEK)

Ix hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyetylén s vysokou
hustotou)

1x zasouvaci spojka LUER (PP)
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Velikosti baleni:

Radionuklidové generatory jsou dodavany s nasledujicimi aktivitami ®*Ge k datu kalibrace: 1,11 GBq,
1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBq a 3,70 GBq.

Priiez radionuklidovym generatorem

Drzadlo

Pouzdro
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Celni pohled na radionuklidovy generator
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Velikost: 230 mmx 132 mmx 133 mm (V x S x H)
Hmotnost: asi 14 kg
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouZivat a aplikovat pouze autorizované osoby v ur¢enych klinickych
zafizenich. Jejich pfijem, uchovavani, pouziti, pieprava a likvidace podléhaji pfedpisiim a podminkam
povoleni kompetentniho orgéanu.

Radiofarmaka je nutno pfipravovat zpiisobem, ktery spliiuje pozadavky na radia¢ni bezpecnost a
farmaceutickou kvalitu. Je tfeba pfijmout odpovidajici asepticka opatieni.

Radionuklidovy generator se nesmi z Zzadného divodu rozebirat — mohlo by dojit k poSkozeni
vnitinich komponent a iniku radioaktivnich latek. Kromé toho by demontaz pouzdra z nerezové ocele
exponovala olovény §tit obsluze.

Podani musi byt provedeno tak, aby bylo riziko kontaminace 1é¢ivého ptipravku a ozateni obsluhy
minimalni. Je nutné zajistit adekvatni stinéni.

Podani radiofarmak znamena riziko vnéjsiho ozafeni nebo kontaminace z rozlité mo¢i, zvratkt apod. u
osob v okoli. Je proto nutno pfijmout opatfeni na ochranu proti ionizujicimu zafeni v souladu s
narodnimi predpisy.

Pted likvidaci je nutno odhadnout zbytkovou aktivitu radionuklidového generatoru.

Veskery nepouzity roztok chloridu gallitého-(®*Ga) pro radioaktivni znadeni nebo radioaktivné
znaceny 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

13125 Berlin

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

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

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU
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11. DOZIMETRIE

Davky zateni, které jednotlivé organy obdrzi po intraven6znim podani 1é¢ivého ptipravku radioaktivné
znaceného **Ga, zavisi na konkrétnim kitu pro radiofarmakum, ktery ma byt radioaktivn& oznacen.
Informace o radia¢ni dozimetrii po podani konkrétniho radiofarmaka znageného ®*Ga naleznete v
souhrnu udaju o pripravku daného kitu pro radiofarmakum.

Dozimetrické tabulky 3 a 4 niZe slouzi k podpoie posouzeni ptispévku nenavazaného gallia (Ga) k
radia¢ni davce po podani radiofarmaka znac¢eného ®*Ga nebo radiani davky, ktera je disledkem
neumyslné intravendzni aplikace roztoku chloridu gallitého-(**Ga).

Dozimetrické odhady vychazeji ze studie distribuce latky u potkan. Hodnoty byly méteny po 5, 30,
60, 120 a 180 minutach.

Efektivni ddvka radiace ®*Ga pro dospélého je 0,0216 mSv/MBgq, coz zpiisobuje piibliznou efektivni
davku radiace 5,6 mSv pii neimyslném intravendznim podani injikované latky s aktivitou 259 MBq.

Tabulka 3: Absorbovana davka na jednotku podané aktivity— neimysIné podani eluatu —
chloridu gallitého-(**Ga) — u Zen

Absorbovana diavka na podanou jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospéli' 15 let? 10 let? S5let? 1rok? Novorozenec’
(60kg) (S0kg) (B0kg) (17kg) (10kg) S kg)
Adipézni/rezidualni tkan  0,0121 0,0199 0,0327 0,0531 0,1050 0,2680
Nadledviny 0,0398 0,0304 0,0440 0,0618 0,0959 0,1020
Kostni dien 0,0299 0,0202 0,0331 0,0606 0,1540 0,6050
Povrch kosti 0,0169 ND ND ND ND ND
Mozek 0,0081 0,0048 0,0061 0,0081 0,0126 0,0282
Sténa tlustého di‘eva 0,0210 0,0224 0,0373 0,0609 0,1170 0,2930
Srdeéni sténa 0,0838 0,0263 0,0407 0,0639 0,1150 0,2280
Ledviny 0,0424 0,0333 0,0474 0,0712 0,1280 0,3250
Jatra 0,0640 0,0598 0,0906 0,1360 0,2630 0,6080
Plice 0,0552 0,0497 0,0708 0,1090 0,2160 0,5840
Sval 0,0131 0,0131 0,0248 0,0698 0,1370 0,1950
Osteogenni buiiky 0,0567> 0,0558 0,0869 0,1420 0,3310 1,0100
Vajecniky 0,0372 0,0332 0,0944 0,1650 0,3720 0,7550
Pankreas 0,0309 0,0276 0,0533 0,0704 0,1490 0,4730
Slinné Zlazy 0,0194 ND ND ND ND ND
KizZe 0,0115 0,0115 0,0189 0,0311 0,0612 0,1570
Sténa tenkého sti‘eva 0,0256 0,0273 0,0459 0,0749 0,1460 0,3630
Slezina 0,0407 0,0263 0,0403 0,0642 0,1180 0,3030
Sténa zaludku 0,0284 0,0188 0,0293 0,0482 0,0939 0,2540
Brzlik 0,0129 0,0094 0,0115 0,0157 0,0261 0,0518
Stitna 714za 0,0265 0,0282 0,0434 0,0923 0,1730 0,2490
Sténa mocoveho 0,0174  0,0155  0,0251  0,0419 0,0770 0,2000
méchyre
Déloha / déloZni Cipek 0,0291 0,0325 0,4560 0,6900 1,2500 0,5360
Efektivni davka 3
(mSv/MBq) 0,0216

ND = neni ur¢eno, protoZze organ/tkan neni k dispozici v OLINDA/EXM v1.0.

L' vypocty provedené v softwaru IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 vypocty provedené v softwaru OLINDA v1.0.

3 primé&rna davka podle pohlavi odvozena podle publikace ICRP 103.

4 Vzhledem k metodickym omezenim zakladni distribu¢ni studie u potkanti nebylo mozné
povazovat obsah mocového méchyte za explicitni zdrojovou oblast pro dozimetrii. Vzhledem
k tomu, Ze chlorid gallity-(**Ga) je podle tidaji u potkani vyluovan pievazné do modi, je
uvadéna efektivni davka pravdépodobné podhodnocena.

12



Tabulka 4: Absorbovana divka na jednotku podané aktivity— neiimyslné podani eludtu —
chloridu gallitého-(®*Ga) — u muzi

Absorbovana diavka na podanou jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospéli' 15 let? 10let?  Slet> 1rok> Novorozenec’
(713kg) (S0kg) (B0kg) (A7kg) (10kg) (S kg)

Adipozni/rezidualni tkan 0,0065 0,0128 0,0210 0,0341 0,0672 0,1720

Nadledviny 0,0189 0,0200 0,0289  0,0405 0,0628 0,0669
Kostni dien 0,0124 0,0149 0,0244 0,0454 0,1120 0,4180
Povrch kosti 0,0079 ND ND ND ND ND
Mozek 0,0046 0,0034 0,0043  0,0056 0,0088 0,0196
Sténa tlustého dieva 0,0121 0,0162 0,0274  0,0449 0,0865 0,2150
Srdecni sténa 0,0335 0,0195 0,0303  0,0478 0,0858 0,1710
Ledviny 0,0221 0,0239 0,0340 0,0510 0,0915 0,2340
Jatra 0,0307 0,0388 0,0588 00,0881 0,1700 0,3940
Plice 0,0262 0,0327 0,0466  0,0718 0,1420 0,3850
Sval 0,0072 0,0111 0,0219  0,0658 0,1300 0,1800
Osteogenni buiky 0,03082 0,0402 0,0633  0,1050 0,2440 0,7550
Pankreas 0,0167 0,0211 0,0412 0,0540 10,1150 0,3720
Slinné Zlazy 0,0132 ND ND ND ND ND
Kiize 0,0073 0,0063 0,0102 0,0166 0,0326 0,0828
Sténa tenkého sti‘eva 0,0126 0,0167 0,0282  0,0460 0,0892 0,2220
Slezina 0,0238 0,0259 0,0400 0,0634 0,1170 0,3060
Sténa Zaludku 0,0145 0,0116 0,0179  0,0295 0,0573 0,1570
Varlata 0,0098 0,0182 0,1210 0,1410 10,1910 0,2770
Brzlik 0,0092 0,0082 0,0093 0,0122 0,0193 0,0384
Stitna Zlza 0,0163 0,0248 0,0383  0,0825 0,1550 0,2200
Sténa mocového méchyre? 0,0116 0,0095 0,0151 0,0252 0,0458 0,1190
Sténa tenkého sti‘eva 0,0126 0,0167 0,0282  0,0460 0,0892 0,2220
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,0216°

ND = neni ur¢eno, protoZze organ/tkan neni k dispozici v OLINDA/EXM v1.0.

L' vypocty provedené v softwaru IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 vypocty provedené v softwaru OLINDA v1.0.

3 primérna davka podle pohlavi odvozena podle publikace ICRP 103.

4 Vzhledem k metodickym omezenim zakladni distribu¢ni studie u potkanti nebylo mozné
povazovat obsah mocového méchyte za explicitni zdrojovou oblast pro dozimetrii. Vzhledem k
tomu, Ze chlorid gallity-(®*Ga) je podle udaji u potkant vylucovan prevazné do modi, je
uvadéna efektivni davka pravdépodobné podhodnocena.

Expozice externimu ozafeni

Primémé ozateni povrchu nebo pti kontaktu generované radionuklidovym generatorem ¢ini méné nez
0,14 uSv/h na MBq %Ge, ale mohou se vyskytnout lokalni horka mista vyssi radiace. Radionuklidovy
generator o aktivité 3,70 GBq vSak dosahne celkovou primérnou povrchovou davku cca. 518 puSv/h.
Obecné¢ se doporucuje radionuklidovy generator uchovavat za pomocnym stinénim, aby byla expozice
provozniho personalu minimalni.

13



12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Eluce radionuklidového generatoru se musi provadét v prostorach odpovidajicich narodnim predpisim
0 bezpecném pouziti radioaktivnich ptipravka.

Vseobecnou manipulaci, pfipevnéni hadi¢ek, vyménu obalu se sterilnim roztokem ultracisté kyseliny
chlorovodikové 0,1 mol/l, eluci generatoru a dalsi ¢innosti, které potencialn€ vystavi generator

prostiedi, je nutné provadét za pouziti aseptickych technik ve vhodné ¢istém prostredi podle platné
narodni legislativy.

Piiprava

Vybaleni radionuklidového generatoru:

1. Zkontrolujte pfepravni obal, zda nedoslo k jeho poskozeni pii piepravé. Pokud ano, provedte
stéry poSkozené Casti a zmé&ite, zda nedoslo k uniku radioaktivniho materialu. Pokud aktivita
piekroci 40 impulzi za sekundu na 100 cm?, informujte mistniho bezpe&nostniho technika.

2. Prefiznéte bezpecnostni pecet’ na horni ¢asti piepravniho obalu. Z pfepravniho obalu vyjméte
vnitini pénové pouzdro. Opatrné oddélte pénove prvky.

3. Opatrné vyjméte radionuklidovy generator.
UPOZORNENI: Riziko padu: Radionuklidovy generator vazi asi 14 kg. Manipulujte s nim
opatrné, aby nedoslo ke zranéni. Pfi padu radionuklidového generatoru nebo pii poskozeni
piepravniho obalu piepravou zkontrolujte tésnost, proved’te zkusebni stéry radionuklidového
generatoru a zméite, zda nedoslo k uniku radioaktivity. Zkontrolujte také, zda nedoslo k
poskozeni uvniti — nakloiite radionuklidovy generator pomalu o 90° a poslouchejte, zda
neuslysite pohyb ulomenych ¢i uvolnénych soucasti.

4, Provedte zkusSebni stéry vlozek v pfepravnim obalu a vnéjsiho povrchu radionuklidového
generatoru. Pokud aktivita na stérkach piekro¢i 40 impulzi za sekundu na 100 cm?, informujte

mistniho bezpeénostniho technika.

5. Zkontrolujte, zda neni poskozeny vstupni a vystupni port. Neodstranujte zatky z portt, dokud
nejsou eluéni linky pfipraveny k instalaci.

Optimalni umisténi:

1. Pti instalaci radionuklidového generatoru do kone¢né polohy, tj. k propojeni se syntetiza¢ni
aparaturou nebo pro rucni eluci, se doporucuje, aby byla vystupni hadi¢ka co nejkratsi, protoze
jeji délka miize ovlivnit vytézek ve sbérové Ci reakeni injekéni lahvicee. Z tohoto divodu se
radionuklidovy generator dodava se tremi délkami hadi¢ek pro vybér vhodné délky.

2. Pfi umistovani radionuklidového generatoru se doporucuje pouzit mistni pomocné stinéni.

Poznamka: Po instalaci do kone¢né polohy by radionuklidovy generator uz nemél byt pfemist’ovan.
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Sestaveni radionuklidového generatoru:

Prislusenstvi dodavané s radionuklidovym generatorem (minimalni mnozstvi):

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny
chlorovodikové 0,1 mol/l (v¢etné samostatného vésaku na PP-lahve; PP =
polypropylén)

Ix odvétravany trn (ABS = akrylonitrilbutadienstyren/PE = polyetylén)

2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)

2x hadic¢ka 60 cm (PEEK)

Ix hadicka 40 cm (PEEK)

Ix hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX — polymetylpenten/HDPE — polyetylén s vysokou
hustotou)

10. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

WO I bW

Radionuklidovy generator sestavte v pfiméfené ¢istém prostiedi. Béhem celého procesu sestaveni je
nutno pracovat za aseptickych podminek. Pti ptipravé a ptipojovani hadi¢ek k radionuklidovému
generatoru a k obalu s eluentem pouzivejte rukavice. Dodrzeni tohoto bodu je kli¢ové k zachovani
sterility.

Obrazek sestaveného prislusenstvi k elucnimu systému pred pripojenim k radionuklidovém generatoru
(Uvedenda identifikacni ¢isla prislusenstvi jsou uvedena v seznamu vyse. Odpovidajicim zpiisobem jsou
také pouzity na obrazcich a nize uvedenych pokynech k sestaveni zarizeni.):

2- 10

37
!'* t u 4,5, 6 (zobrazeno: 5) > R
= = &y
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1. Sestaveni vstupni linky:

Pozor: vstupni port je vybaven specialnim zavitem,
ktery brani nespravnému zapojeni. Lze do né&j proto
zapojit pouze specialni ruéné utahované konektory
1/16" M6. Pii sestavovani vstupni linky pfipojte
odvétravany trn (2) k jednomu konci uzaviratelné
rozbocky (9) pomoci zasouvaci spojky LUER (10)
[I]. Na druhém konci rozbocky (9) pfipojte adaptér
1/16" na koénus LUER (3) [II]. Pomoci ru¢né
utahovaného konektoru 1/16" 10-32 (7) pfipojte
jednu 60 cm dlouhou PEEK hadicku (4) [III]. Na
druhy konec linky zasufite specidlni ruéné
utahovany konektor 1/16" M6 (8), ale jesté hadicku

nezapojujte [IV].

15



2. Sestaveni vystupni linky:

Pro vystupni linku vyberte vhodnou délku hadic¢ky
(20cm, 40cm nebo 60cm) podle vaseho
prostorového uspotradani. Pouzijte nejkrat$si moznou
hadi¢ku. Pripojte konec vybrané PEEK hadi¢ky (4,
5 nebo 6) k druhému adaptéru konusu LUER 1/16”
(3) pomoci ru¢né utahovaného konektoru (1/16" 10-
32) (7) [V]. Na druhy konec pfipravené vystupni
linky zasunte tfeti ruén¢ utahovany konektor 1/16”
10-32 (7), ale jesté hadicku nezapojujte [VI].

Vi

\

3. Pripojeni obalu na kyselinu chlorovodikovou
ke vstupni lince:

PP obal (PP - polypropylen) s 250 ml sterilniho
roztoku  ultracist¢  kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l zavéste v blizkosti vstupniho portu nad
radionuklidovy generator.

Ventily uzaviratelné rozbocky jsou trojcestné typu
T se tfemi otvory uvnité — jeden v kazdém sméru
externich hrotti. OtoCte ventily na uzaviratelné
rozboc¢ce v prislusném sméru (poloha na hodinach
3-6-9 hodin -T7) , aby pies trn nemohla protékat
zadna  kapalina  [VII].  Odstrante  vicko
odvétravaného trnu a odvétravany trn zatlacte do
pripojky PP obalu [VIII].

Nyni musi byt z uzaviratelné rozbocky a ptipojené
vstupni linky odstranén vzduch. Uvédomte si, ze tim
bude protékat kyselina chlorovodikova a mohla by
odkapavat z linky a bo¢nich portii. Bud'te ptipraveni
kapky okamzité odstranit.

K odstranéni vzduchu zacnéte otoCenim obou
ventil uzaviratelné rozbocky tak, jak je znazornéno
na obrazku [IX] (hroty obou ventil by mély byt v
poloze na hodinich 6-9-12 4 ). Tim se naplni
vstupni linka kapalinou a vytla¢i vzduch ven. Poté
otoéte horni ventil do polohy na hodinach 9-12-3 -
a sejméte krytku horniho bocniho portu, abyste
odstranili vzduch [X]. Poté opét uzaviete horni
bo¢ni port krytkou. Nyni oto¢te horni ventil zpét do
polohy na hodinach 6-9-12 - . Otoéte dolni ventil
do polohy na hodinach 9-12-3 == a sejméte krytku
dolniho bo¢niho portu, abyste odstranili vzduch
[XI]. Opét uzaviete dolni bocni port krytkou.
Nakonec umistéte horni ventil do polohy na
hodinach 3-6-9 -1 a zastavite tok kapaliny z obalu
na kyselinu chlorovodikovou [XII].
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4. Pripojeni vstupni linky k portu
radionuklidového generatoru:

Odstrante zatku ze vstupniho portu radionuklidového
generatoru [XIII]. K pfipojeni pfipravené a naplnéné
vstupni linky pomoci ruéné utahovaného konektoru
1/16" M6 zatlacte linku do vstupniho portu [XIV] a
naSroubujte ruéné utahovany konektor [XV]. Dejte
pozor, aby nedoslo k zalomeni nebo piiskiipnuti
linky.

5. Pripojeni vystupni linky k portu
radionuklidového generatoru:

Odstraiite zatku z vystupniho portu
radionuklidového generatoru [XVI]. K pfipojeni
pripravené a naplnéné vystupni linky pomoci rucné
utahovaného konektoru 1/16" 10-32 zatlacte linku
do vystupniho portu [XVII] a naSroubujte rucné
utahovany konektor [XVIII]. Dejte pozor, aby
nedoslo k zalomeni nebo pfiskiipnuti linky.

XVI  XVIL  XViIll
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Radionuklidovy generator je nyni pripraven k prvni eluci:

Poznamka: Radionuklidovy generator je zkonstruovan tak, aby z n&j — pokud ke vstupnimu a
vystupnimu portu nejsou ptfipojeny hadicky — nevytekla zadna kapalina, piesto se vSak nikdy
nedoporucuje nechavat porty oteviené.

Pokud je pfipojena obal se sterilnim roztokem ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l a draha
kapaliny je oteviena, k eluci radionuklidového generatoru dojde samospadem. Proto je nutné zajistit
spravné pripojené vstupni a vystupni linky a spravné pozice ventilii na ovladané rozbocce.

Prvni ruéni eluce:

1. Ptipravte dalsi potiebné materialy:

— Osobni ochranné prostiedky: pfi eluci je nutno pouzivat ochranné bryle a rukavice také i
nalezity laboratorni odév.

— Sterilni injekenti stfikacka o objemu 10 ml (vyhnéte se injekEnim stfikackam s pryZovym
pistem, nejlépe pouzijte dvoudilné injekeni stiikacky).

— Stinéna injekcni lahvicka nebo jina obal o objemu minimalné 10 ml. NepouZivejte zatky z
nepotahované pryze — mohou obsahovat znacné mnozstvi zinku, ktery bude do kyselého
eluatu extrahovan.
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6.

Ptipojte injek¢ni  stfikacku k  hornimu
bo¢nimu portu rozbocky a naplinte ji 10 ml

sterilntho  roztoku  ultracist¢  kyseliny | ‘ -
chlorovodikové 0,1 mol/l zPP - obalu hl ‘l‘l‘l“ml‘.‘.\lLlnL,'..? g !
oto¢enim ventilu do zobrazené polohy, pak

pohybujte pistem injekéni stiikacky ve %

vyznaceném smeru a soucasné dbejte, aby v
injekéni stiikacee nebyl Zadny vzduch [XIX].

XIX

K vystupni lince pfipojte stinénou piijimaci obal na eluat pomoci odpovidajiciho konektoru.
Obal musi mit dostate¢nou kapacitu na cely objem eluatu. K pfipojeni nepouzivejte kovové
injekéni jehly.

Na uzaviratelné rozbocce otocte obéma
ventily smérem ke vstupnimu portu

radionuklidového  generatoru.  Aplikujte | a4 o v @ a#};

o s . nnnnnnnn "! -_d
10 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny oais |
chlorovodikové 0,1 mol/l rychlosti P '
maximalné¢ 2 ml/min [XX]. Eluce vyssi q

pritokovou rychlosti muze snizit dobu Xx
pouzitelnosti radionuklidového generatoru.

5 ml eluentu Gplné eluuje radionuklidovy generator, pii prvni eluci se vSak doporucuje pouzit
10 ml. Pokud narazite na silny odpor, neaplikujte roztok silou do radionuklidového generatoru.
Pti eluci pomoci peristaltické pumpy ji nastavte na pritok maximalné 2 ml/min. Ovéite také, ze
eluent protéka bez zvlastniho odporu. Pokud zjistite silny odpor, eluci pieruste.

UPOZORNENT:

Eluent vzdy aplikujte ptes vstupni port — nikdy neprovadéjte eluci radionuklidového generatoru
v opaéném sméru.

Pokud se do kolony radionuklidového generatoru dostane vzduch, G¢innost eluce (vytézek ®*Ga)
se milZe snizit.

Eluat shromazdéte do odstinéného obalu a zméfte jeho aktivitu pomoci kalibrovaného
kalibratoru ke stanoveni vytézku. Pokud ziskate méné nez 5 ml eluatu, namétena hodnota
nepiedstavuje celkovy potencidlni vytézek radionuklidového generatoru. Proved’te korekci
naméiené hodnoty rozkladem podle ¢asu zahajeni eluce. K zajisténi optimalniho vytézku
definitivn¢ umisténého radionuklidového generatoru se doporucuje stanovit elucni pik sbérem
malych frakei po 0,5 ml.

Prvni eluat je zapotiebi zlikvidovat, protoze miZe byt kontaminovan izotopem **Ge.

Po prvnich elucich se doporucuje zkontrolovat kontaminaci eludtu germaniem **Ge porovnanim
aktivity obou izotop(, ®Ga a ®Ge. Dalsi informace najdete v monografii Evropského 1ékopisu &. 2464.

Rutinni eluce:

UPOZORNENI:

Volné ionty ®*Ge se mohou b&hem doby v kolon& akumulovat. Pokud radionuklidovy generator nebyl
pouzivan po dobu 96 hodin ¢i vice, kolona by se m¢la jednou pfedem eluovat, nejméné 7 hodin pied
eluovanim pro radioaktivni znaceni. Pokud radioaktivni znaceni nevyzaduje maximalni dosazitelnou
aktivitu eluatu, mtize byt doba mezi predbéznou eluci a eluci pro radioaktivni znaceni zkracena (viz
také tabulka 6 a priklad vypoctu nize). PfedbéZzna eluce by méla byt provedena pomoci 10 ml sterilni
ultracisté 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikové.

1.

Opakujte postup prvni eluce, k rutinni eluci pouZijte vS§ak pouze 5 ml eluentu. Konstrukce
radionuklidového generatoru zajist'uje eluovani veskeré dostupné aktivity izotopu *Ga v 5 ml
roztoku.
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2. Eluat je &iry, sterilni a bezbarvy roztok chloridu gallitého-(°*Ga) s pH mezi 0,52 2,0 a
radiochemickou Cistotou vyssi nez 95 %. Pred pouzitim zkontrolujte prizra¢nost eluatu a pokud
neni ¢iry, zlikvidujte je;j.

3. Pfi rutinnich elucich se doporucuje zkontrolovat kontaminaci eludtu germaniem *Ge
porovnanim aktivity obou izotopi, ®*Ga a *®Ge. Dalsi informace najdete v monografii
Evropského 1ékopisu ¢. 2464.

UPOZORNENI:
Pokud kdykoli zjistite tnik kapaliny, okamzité eluci zastavte a snazte se unik kapaliny zastavit.

K radionuklidovému generatoru je dodadvano 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny
chlorovodikové 0,1 mol/l. Toto mnozstvi obvykle dostacuje nejméné na 40 eluci. K eluci
radionuklidového generatoru se pouziva pouze sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l od drzitele rozhodnuti o registraci. Pouze od tohoto drZitele rozhodnuti o registraci lze
zakoupit i dal$i obaly jako spotfebni material.

Vvmeéna obalu se sterilnim roztokem ultradisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l:

UPOZORNENI:
Aseptické techniky jsou klicové k zachovani sterility a musi byt béhem vymeény pouzivany.

1. Jakmile sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l za¢ne dochazet, 1ze prazdny
obal nahradit novym obalem se sterilnim roztokem ultraéisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l.

UPOZORNENT:
Dbejte, aby nedoslo ke vniknuti vzduchu do
radionuklidového generatoru. Pfed odpojenim o, &

prazdnéého obalu uzaviete vSechny ventily na
uzaviratelné rozbocéce a krytky na bo¢nich portech,
aby se do ni a trnu nedostal zadny vzduch [XXI].
Odpojte obal z odvétravaného trnu [XXII]. Ke ,?.mﬁ.)ﬁ!ifwﬂf:‘ |
kazdému novému obalu se sterilnim roztokem

ultradisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l se _‘. *}Wﬁtuhhﬁl‘."i .
doporucuje vyménit odvétravany trn za novy XXI XX"
sterilni odvétravany trm s ni dodavany. '

2. Novy obal s 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l zavéste v
blizkosti vstupniho portu nad radionuklidovym generatorem.

3. Zatlacte pripojeny odvétravany trn do zatky obalu, peclivé zjistéte vSechny vzduchové bubliny a
pomoci ventilii uzaviratelnou rozbocku pomalu odvzdusnéte. Pfipevnénou vstupni linku pfitom
neni nutné odpojovat — ani z radionuklidového generatoru, ani z rozbocky. Je tieba dbat, aby
nedoslo k zavzdu$néni radionuklidového generatoru.

4. Jakmile je uzaviratelna rozbocka napInéna, uzaviete ventily a kapalinu tak zastavte.
Radionuklidovy generator je nyni znovu pfipraven k eluci.

Vytézek eluce z radionuklidového generatoru:

Radioaktivni aktivita uvedena na etiketé radionuklidového generatoru je vyjadfena v hodnotach
izotopu ®Ge, jakych bylo dosazeno v den kalibrace (12:00 h SEC). Dostupna aktivita izotopu *®*Ga
zavisi na aktivité ®Ge v dobé eluce a ¢asu, ktery uplynul od pfedchozi eluce.
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Radionuklidovy generator v pln& rovnovazném stavu generuje vice nez 60 % **Ga pfi eluci 5 ml
sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l.

VytéZzek bude postupné klesat, jak se postupné rozpada matetsky nuklid **Ge. Napiiklad po 9 mésicich
(39 tydnech) rozpadu bude aktivita %Ge nizsi o 50 % (viz tabulka 5). Pro vypocet aktualni aktivity
%8Ge, vynasobte aktivitu ®*Ge k datu kalibrace ptislusnym faktorem rozpadu odpovidajicimu uplynulé
dobé¢ v tydnech.

Tabulka 5: Tabulka rozpadu izotopu *Ge

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

Po eluci se bude v koloné postupné hromadit izotop **Ga vznikajici kontinualnim rozpadem
matefského nuklidu ®Ge. Radionuklidovy generator potiebuje alespoii 7 hodin po eluci k dosazeni
témer plného vytézku, ale v praxi je také mozné eluovat radionuklidovy generator diive, v zavislosti
na jeho sile a aktivité pozadované pro radioaktivni znaceni. Tabulka 6 ukazuje akumula¢ni koeficient
izotopu ®*Ga b&hem doby az do 410 minut od eluce.
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Tabulka 6: Akumulaéni koeficienty izotopu ®*Ga

Uplynuly ¢as Akumulaéni Uplynuly ¢as Akumulaéni
v minutach koeficient v minutach koeficient
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
Priklady vypoctu

Radionuklidovy generator s kapacitou 1,85 GBq je 12 tydni stary. Aktivitu izotopu **Ge v jeho koloné
1ze vypocitat (podle tabulky 5) takto:

1,85 GBq x 0,81 = 1,50 GBq
V plné& rovnovazném stavu ¢ini aktivita ®*Ga v koloné& rovnéz 1,50 GBq.

Po eluci radionuklidového generatoru ziskana aktivita **Ga ¢ini 1,05 GBq, coz odpovida vytézku
70 %.

Stejny radionuklidovy generator bude eluovan znovu o 4 hodiny pozdéji. Sedm hodin nutnych k
dosazeni rovnovahy mezi izotopy **Ge a **Ga jesté neuplynulo. Akumulovanou aktivitu izotopu *Ga
za 4 hodiny (240 minut) po eluci Ize vypocitat podle tabulky 6 takto:

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

Pfi typické vytéznosti 70 % ®*Ga bude poté ziskana aktivita izotopu:

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

Poznamka:

Aktivitu ®*Ga v eluatu lze méfit ke kontrole kvality (k ovéfeni mnoZstvi a identity izotopu). Aktivitu je
nejlépe méfit bezprostiedne po eluci, je to vSak mozné jesté 5 polocast rozpadu po eluci.

Vzhledem ke kratkému polocasu rozpadu ®*Ga (67,71 minuty) je nutno k uréeni skute¢né vytéznosti v

Case eluce provést korekci na rozpad izotopu za dobu od eluce do méfeni aktivity *Ga podle
tabulky 7.
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Priklad vypoc¢tu
K eluci je pouzit novy radionuklidovy generator s aktivitou 1,85 GBq. Aktivita izotopu **Ga méfena
10 minut po eluci ¢inila 1,17 GBq.

Vytezek v dobé eluce Ize zjistit vydélenim naméfené aktivity odpovidajicim rozpadovym koeficientem
podle uplynulého ¢asu uvedeného v tabulce 7:
1,17 GBq/ 0,90 = 1,30 GBq

Tato hodnota odpovida vytézku 70 % %Ga v dobé eluce:
1,30 GBq / 1,85 GBq x 100 % =70 %

Tabulka 7: Tabulka rozpadu izotopu **Ga

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

34 0,71 68 0,50
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Kontrola kvality

Pokud to bude mozné, pred pouzitim izotopu ke znaceni je nutno zkontrolovat Cistotu, pH a
radioaktivitu roztoku.

Kontaminace **Ge

Pti kazdé eluci je z kolony radionuklidového generatoru vyplachnuto malé mnozstvi izotopu *Ge.
Kontaminace izotopem **Ge je vyjadiena jako procento z celkové aktivity *Ga ziskané eluci z kolony
po korekei na rozpad izotopu, a nepiekroéi 0,001 % aktivity eluovaného izotopu **Ga.Pokud neni
radionuklidovy generator eluovan po dobu n&kolika dnli, kontaminace izotopem **Ge se milize zvysit
nad 0,001 %. Pokud tedy radionuklidovy generator nebyl eluovan po dobu 96 hodin nebo déle, mél by
byt pfedem eluovan 10 ml sterilni ultracisté 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikové alespon 7 hodin pred
zamyslenym pouzitim (dobu mezi pfedbéznou eluci a eluci pro radioaktivni znaceni lze zkratit, pokud
zamysSleny postup radioaktivniho zna¢eni nevyzaduje maximalni dosazitelnou aktivitu eluatu). Pti
dodrzeni tohoto pokynu by prinik ®®*Ge v eluatech ziskanych pro radioaktivni znadeni mél neustéle
ziistat pod 0,001 %. K ovéfeni kontaminace izotopem *Ge, je nutno porovnat urovné radioaktivity
obou izotopi, *Ga a %Ge, v eluatu. Dalsi informace najdete v monografii Evropského 1ékopisu

¢. 2464.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBC!E QD?QVE]?NYNYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

Bl::,ZPE(:NE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

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

13125 Berlin

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1.107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeru piinost a rizik, nebo z ddvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity-(®*Ge)/chlorid gallity-(**Ga)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

chlorid germanicity-(°*Ge)/chlorid gallity-(**Ga) 1,11 GBq

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice kolony: oxid titanicity
Eluéni roztok: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

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

Aktivita eluovatelného gallia-(**Ga): > 60 % v rovnovazném stavu
Datum kalibrace: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1x obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l

1x odvétravany trn

2x adaptér 1/16" na kénus LUER

2x hadicka 60 cm

1x hadicka 40 cm

1x hadicka 20 cm

3x ru¢n¢ utahovatelny konektor 1/16" 10-32

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6

1x uzaviratelna rozbocka

0. 1x zasouvaci spojka LUER

S0 XN LA WLN

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro radioaktivni znaceni in vitro.
Neni ur¢en k pfimému podavani pacientim.

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR}
Po eluci eluat ihned pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nerozebirejte nerezové pouzdro.
Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Prectéte si pribalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1836/001

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity-(®*Ge)/chlorid gallity-(**Ga)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

chlorid germanicity-(°*Ge)/chlorid gallity-(**Ga) 1,48 GBq

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice kolony: oxid titanicity
Eluéni roztok: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

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

Aktivita eluovatelného gallia-(**Ga): > 60 % v rovnovazném stavu
Datum kalibrace: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1x obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l

1x odvétravany trn

2x adaptér 1/16" na kénus LUER

2x hadicka 60 cm

1x hadicka 40 cm

1x hadicka 20 cm

3x ru¢n¢ utahovatelny konektor 1/16" 10-32

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6

1x uzaviratelna rozbocka

0. 1x zasouvaci spojka LUER

S0 XN LA WLN

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro radioaktivni znaceni in vitro.
Neni ur¢en k pfimému podavani pacientim.

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR}
Po eluci eluat ihned pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nerozebirejte nerezové pouzdro.
Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Prectéte si pribalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1836/002

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

33



| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity-(®*Ge)/chlorid gallity-(**Ga)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

chlorid germanicity-(°*Ge)/chlorid gallity-(**Ga) 1,85 GBq

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice kolony: oxid titanicity
Eluéni roztok: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

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

Aktivita eluovatelného gallia-(**Ga): > 60 % v rovnovazném stavu
Datum kalibrace: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1x obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l

1x odvétravany trn

2x adaptér 1/16" na kénus LUER

2x hadicka 60 cm

1x hadicka 40 cm

1x hadicka 20 cm

3x ru¢n¢ utahovatelny konektor 1/16" 10-32

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6

1x uzaviratelna rozbocka

0. 1x zasouvaci spojka LUER

S0 XN LA WLN

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro radioaktivni znaceni in vitro.
Neni ur¢en k pfimému podavani pacientim.

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR}
Po eluci eluat ihned pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nerozebirejte nerezové pouzdro.
Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Prectéte si pribalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1836/003

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity-(®*Ge)/chlorid gallity-(**Ga)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

chlorid germanicity-(°*Ge)/chlorid gallity-(**Ga) 2,22 GBq

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice kolony: oxid titanicity
Eluéni roztok: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

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

Aktivita eluovatelného gallia-(**Ga): > 60 % v rovnovazném stavu
Datum kalibrace: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1x obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l

1x odvétravany trn

2x adaptér 1/16" na kénus LUER

2x hadicka 60 cm

1x hadicka 40 cm

1x hadicka 20 cm

3x ru¢n¢ utahovatelny konektor 1/16" 10-32

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6

1x uzaviratelna rozbocka

0. 1x zasouvaci spojka LUER

S0 XN LA WLN

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro radioaktivni znaceni in vitro.
Neni ur¢en k pfimému podavani pacientim.

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR}
Po eluci eluat ihned pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nerozebirejte nerezové pouzdro.
Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Prectéte si pribalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1836/004

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity-(®*Ge)/chlorid gallity-(**Ga)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

chlorid germanicity-(°*Ge)/chlorid gallity-(**Ga) 2,59 GBq

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice kolony: oxid titanicity
Eluéni roztok: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

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

Aktivita eluovatelného gallia-(**Ga): > 60 % v rovnovazném stavu
Datum kalibrace: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1x obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l

1x odvétravany trn

2x adaptér 1/16" na kénus LUER

2x hadicka 60 cm

1x hadicka 40 cm

1x hadicka 20 cm

3x ru¢n¢ utahovatelny konektor 1/16" 10-32

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6

1x uzaviratelna rozbocka

0. 1x zasouvaci spojka LUER

S0 XN LA WLN

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro radioaktivni znaceni in vitro.
Neni ur¢en k pfimému podavani pacientim.

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR}
Po eluci eluat ihned pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nerozebirejte nerezové pouzdro.
Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Prectéte si pribalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1836/005

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity-(®*Ge)/chlorid gallity-(**Ga)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

chlorid germanicity-(°*Ge)/chlorid gallity-(**Ga) 2,96 GBq

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice kolony: oxid titanicity
Eluéni roztok: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

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

Aktivita eluovatelného gallia-(**Ga): > 60 % v rovnovazném stavu
Datum kalibrace: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1x obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l

1x odvétravany trn

2x adaptér 1/16" na kénus LUER

2x hadicka 60 cm

1x hadicka 40 cm

1x hadicka 20 cm

3x ru¢n¢ utahovatelny konektor 1/16" 10-32

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6

1x uzaviratelna rozbocka

0. 1x zasouvaci spojka LUER

S0 XN LA WLN

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro radioaktivni znaceni in vitro.
Neni ur¢en k pfimému podavani pacientim.

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR}
Po eluci eluat ihned pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nerozebirejte nerezové pouzdro.
Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Prectéte si pribalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1836/006

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity-(®*Ge)/chlorid gallity-(**Ga)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

chlorid germanicity-(°*Ge)/chlorid gallity-(**Ga) 3,33 GBq

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice kolony: oxid titanicity
Eluéni roztok: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

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

Aktivita eluovatelného gallia-(**Ga): > 60 % v rovnovazném stavu
Datum kalibrace: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1x obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l

1x odvétravany trn

2x adaptér 1/16" na kénus LUER

2x hadicka 60 cm

1x hadicka 40 cm

1x hadicka 20 cm

3x ru¢n¢ utahovatelny konektor 1/16" 10-32

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6

1x uzaviratelna rozbocka

0. 1x zasouvaci spojka LUER

S0 XN LA WLN

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro radioaktivni znaceni in vitro.
Neni ur¢en k pfimému podavani pacientim.

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR}
Po eluci eluat ihned pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nerozebirejte nerezové pouzdro.
Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Prectéte si pribalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1836/007

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

48



| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidovy generator

chlorid germanicity-(®*Ge)/chlorid gallity-(**Ga)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

chlorid germanicity-(°*Ge)/chlorid gallity-(**Ga) 3,70 GBq

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice kolony: oxid titanicity
Eluéni roztok: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

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

Aktivita eluovatelného gallia-(**Ga): > 60 % v rovnovazném stavu
Datum kalibrace: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

1. 1x obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l

1x odvétravany trn

2x adaptér 1/16" na kénus LUER

2x hadicka 60 cm

1x hadicka 40 cm

1x hadicka 20 cm

3x ru¢n¢ utahovatelny konektor 1/16" 10-32

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6

1x uzaviratelna rozbocka

0. 1x zasouvaci spojka LUER

S0 XN LA WLN

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro radioaktivni znaceni in vitro.
Neni ur¢en k pfimému podavani pacientim.

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR}
Po eluci eluat ihned pouZzijte.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nerozebirejte nerezové pouzdro.
Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Prectéte si pribalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1836/008

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

51



| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

KOLONA UVNITR RADIONUKLIDOVEHO GENERATORU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

Ge-68/Ga-68
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU

STERILNi ROZTOK ULTRACISTE KYSELINY CHLOROVODIKOVE 0,1 MOL/L —
VNEJSI A VNITRNI OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rozpoustédlo pro GalliaPharm

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Kyselina chlorovodikova (0,1 mol/l)

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rozpoustédlo pro GalliaPharm
250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro eluci radionuklidového generatoru.
Neni urcen k pfimému podavani pacienttim.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

M Vv

Prectéte si piibalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1836/001-008

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Prectéte si pribalovou informaci pro pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidovy generator
roztok chloridu gallitého-(**Ga)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni
dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek GalliaPharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zafizeni GalliaPharm pouzit

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(°Ga) ziskany pomoci zafizeni GalliaPharm pouZziva

4, Mozné nezadouci U¢inky

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek GalliaPharm a k ¢emu se pouZziva

Piipravek GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge) a gallia (**Ga), tj. zafizeni slouZici
k ziskani roztoku chloridu gallitého-(®*Ga). Chlorid gallity-(**Ga) je radioaktivni latka, se kterou
nakladaji specializovani l€kati (Iékafi nuklearni mediciny) a Iékarnici vyskoleni pro praci s
radioaktivnimi materialy. Chlorid gallity-(*®Ga) neni uréen k pfimému podéavani pacientiim, ale
pouziva se k radioaktivnimu znacéeni, coZ je technika, pii které je latka oznacena (radioaktivné
oznadena) radioaktivni slou¢eninou, zde *Ga.

Pouze piipravky, které byly specidln& vyvinuty a schvéleny pro radioaktivni znageni ®*Ga, jsou
radioaktivn& znageny chloridem gallitym-(**Ga). Tyto radioaktivng znacené piipravky dokazou
rozpoznat a navazat se na urcité typy bunék v téle a prenést radioaktivni *Ga do téchto bun&k. Nizké
mnozstvi radioaktivity pfitomné v pfipravku znaceném ®*Ga lze detekovat zvenéi téla specidlnimi
kamerami. To mtze pomoci vaSemu Iékaii s diagnézou. Dalsi informace naleznete v ptibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznagen pomoci chloridu gallitého-(**Ga).

Druh provadéného vysetfeni Vam podrobné&ji vysveétli 1ékar nuklearni mediciny.
Pfi podani pfipravku znageného pomoci **Ga budete vystaveni malému mnoZstvi radioaktivity. Va3

oSetfujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze klinicky pfinos vysetieni s pfipravkem
znacenym izotopem **Ga ptevySuje riziko zplisobené ozafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zatizeni GalliaPharm pouZzit
Roztok chloridu gallitého-(*Ga) ziskany pomoci zaFizeni GalliaPharm nesmi byt pouzit

- - jestlize jste alergicky(4) na chlorid gallity-(°®Ga) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Pokud pouzivate piipravek znaceny **Ga, piectéte si informace o jeho kontraindikacich v piibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznacen.

Upozornéni a opati‘eni
Informace o zvlastnich upozornénich a opatienich pro pouziti p¥ipravki znadenych **Ga najdete v
piibalové informaci ke konkrétnimu piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Déti a dospivajici
Pokud jste Vy nebo Vase dit¢ mladsi 18 let véku, porad’te se s vySetfujicim Iékafem nuklearni
mediciny.

Dalgi 1é¢ivé pFipravky a roztok chloridu gallitého-(®*Ga)

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimkt potizenych
Vasim lékafem.

Neni znamo, zda se mizZe roztok chloridu gallitého-(**Ga) navzajem ovliviiovat s jinymi pfipravky,
protoZe potiebné studie nebyly provedeny. Nedostanete injekci chloridu gallitého-(°*Ga), ale piipravku
radioaktivné znageného %Ga.

Informace o interakcich pfi pouziti jinych piipravkt v kombinaci s piipravky zna¢enymi ®*Ga najdete
v pribalové informaci k radioaktivné zna¢enému piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam budou piipravky oznacené **Ga podany.

Pokud je mozné, ze jste t€hotnd, vynechala Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pfed podanim
piipravki oznadenych ®*Ga informovat 1ékafe nuklearni mediciny.

Ptipadné pochybnosti proberte s Iékatem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.
Jestlize jste t€hotna

Lékat nuklearni mediciny poda tento piipravek oznaceny **Ga v priibéhu t&hotenstvi pouze v piipadg,
ze jeho oc¢ekavany ptinos prevazi nad rizikem.

Jestlize kojite
Budete vyzvana, abyste prerusila kojeni. Zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, kdy mtzete v
kojeni pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Lécivé pripravky oznacené ®®*Ga mohou ovlivnit Vasi schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Piectéte
si pozorn¢ ptibalové informace k danym pfipravkim.

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(*®Ga) vyrobeny pomoci zarizeni GalliaPharm pouziva

Existuji pfisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravki. GalliaPharm
se pouziva pouze ve specialnich, kontrolovanych prostorech. Vyrobu roztoku chloridu gallitého-
(°®Ga), radioaktivni znaceni konkrétniho nosného piipravku, jakoz i podavani ptipravku zna¢eného
%8Ga Vam budou provadét pouze osoby, které jsou vySkolené a kvalifikované k jeho bezpecnému
pouzivani. Zvlasté se staraji o bezpecné pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o své
¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi, rozhodne o mnozstvi pfipravku radioaktivné

znaeného %Ga, které u Vas pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni odpovidajiciho
vysledku.
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Podani roztoku chloridu gallitého-(*Ga) a provedeni vySeti‘eni
Lékai Vam nepoda roztok chloridu gallitého-(**Ga), ale jiny piipravek, ktery je kombinovan
(radioaktivn& oznacen) s roztokem chloridu gallitého-(%*Ga).

Délka trvani vySetieni

Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, jaka je obvykla délka trvani vySetfeni po podani pfipravku
radioaktivné zna¢eného ®Ga. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci radioaktivné znac¢eného
piipravku.

Po podani p¥ipravku radioaktivné znaéeného chloridem gallitym-(®*Ga)

V43 1ékaf nuklearni mediciny Vam sd&li, zda mate po podéani pfipravku znadeného galliem %¥Ga
dodrzovat n&jaka zvlastni opatfeni. S pfipadnymi dotazy se obrat’te na svého lékate nuklearni
mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku radioaktivné oznac¢eného roztokem chloridu gallitého-
(®Ga), neZ mélo, nebo jste neiimysIné dostal/a pFimou injekci roztoku chloridu gallitého-(*Ga)
Pfedavkovani nebo netimyslné pifimé podani injekce roztoku chloridu gallitého-(**Ga) je
nepravdépodobné, protoZze obdrzite pouze davku piipravku oznageného **Ga piesné zkontrolovanou
lékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi. Nicméné, v ptipadé¢ predavkovani nebo
neumyslného pfimého podani injekce bude zajisténa odpovidajici 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nuklearni
mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i pfipravek oznadeny ®*Ga nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podanim piipravku oznageného **Ga dostanete malou davku ionizujiciho zéfeni se zanedbatelnym
rizikem nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich naleznete v ptibalové informaci radioaktivné

znaceného piipravku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nemusite uchovavat. Za jeho uchovavani odpovida odbornik v piislusném
zafizeni. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.
Radionuklidovy generator se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Nerozebirejte pouzdro.
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Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany z piipravku GalliaPharm je nutno pouzit okamzitg.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GalliaPharm obsahuje
- Lécivou latkou je chlorid germani¢ity-(**Ge) a chlorid gallity-(**Ga) rozpustény ve sterilni
ultracisté kyseliné chlorovodikové 0,1 mol/l. Germanium (**Ge) je nevratn& zachyceno uvnitf
radionuklidového generatoru a rozklada se na svijj deefiny nuklid (°®Ga), ktery se z generatoru
ziskava jako chlorid gallity-(®*Ga).
- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: oxid titanicity (matrice)
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (elu¢ni roztok)

Jeden radionuklidovy generator je dodavan s:

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultrac¢isté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (v€etné samostatného vésaku na PP-1ahve; PP = polypropylén)

1x odvétravany trn (ABS -akrylonitrilbutadienstyren/PE - polyetylén)

2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)

2x hadicka 60 cm (PEEK)

1x hadicka 40 cm (PEEK)

1x hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX — polymetylpenten/HDPE — polyetylén s vysokou hustotou)
0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

e A

Jak pripravek GalliaPharm vypada a co obsahuje toto baleni
Tento piipravek nedostanete do ruky a nebudete muset s nim manipulovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny souhrn tidajii o ptipravku GalliaPharm je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
pripravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti

tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn udaja o ptipravku.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidovy generator
roztok chloridu gallitého-(**Ga)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni
dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek GalliaPharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zafizeni GalliaPharm pouzit

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(°Ga) ziskany pomoci zatizeni GalliaPharm pouZziva

4, Mozné nezadouci U¢inky

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek GalliaPharm a k ¢emu se pouZziva

Piipravek GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge) a gallia (**Ga), tj. zafizeni slouZici
k ziskani roztoku chloridu gallitého-(®*Ga). Chlorid gallity-(**Ga) je radioaktivni latka, se kterou
nakladaji specializovani l€kati (Iékafi nuklearni mediciny) a Iékarnici vyskoleni pro praci s
radioaktivnimi materialy. Chlorid gallity-(*®Ga) neni uréen k pfimému podéavani pacientiim, ale
pouziva se k radioaktivnimu znacéeni, coZ je technika, pii které je latka oznacena (radioaktivné
oznadena) radioaktivni slou¢eninou, zde *Ga.

Pouze piipravky, které byly specidln& vyvinuty a schvéleny pro radioaktivni znageni ®*Ga, jsou
radioaktivn& znageny chloridem gallitym-(**Ga). Tyto radioaktivng znacené piipravky dokazou
rozpoznat a navazat se na urcité typy bunék v téle a prenést radioaktivni *Ga do téchto bun&k. Nizké
mnozstvi radioaktivity pfitomné v pfipravku znaceném ®*Ga lze detekovat zvenéi téla specidlnimi
kamerami. To mtze pomoci vaSemu Iékaii s diagnézou. Dalsi informace naleznete v ptibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznagen pomoci chloridu gallitého-(**Ga).

Druh provadéného vysetfeni Vam podrobné&ji vysveétli 1ékar nuklearni mediciny.
Pfi podani pfipravku znageného pomoci **Ga budete vystaveni malému mnoZstvi radioaktivity. Va3

oSetfujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze klinicky pfinos vysetieni s pfipravkem
znacenym izotopem **Ga ptevySuje riziko zplisobené ozafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zatizeni GalliaPharm pouZzit
Roztok chloridu gallitého-(*Ga) ziskany pomoci zaFizeni GalliaPharm nesmi byt pouzit

- - jestlize jste alergicky(4) na chlorid gallity-(°®Ga) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Pokud pouzivate piipravek znaceny **Ga, piectéte si informace o jeho kontraindikacich v piibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznacen.

Upozornéni a opati‘eni
Informace o zvlastnich upozornénich a opatienich pro pouziti p¥ipravki znadenych **Ga najdete v
piibalové informaci ke konkrétnimu piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Déti a dospivajici
Pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ mladsi 18 let véku, porad’te se s vySetfujicim Iékafem nuklearni
mediciny.

Dalgi 1é¢ivé pFipravky a roztok chloridu gallitého-(®*Ga)

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimkt potizenych
Vasim lékafem.

Neni znamo, zda se mizZe roztok chloridu gallitého-(**Ga) navzajem ovliviiovat s jinymi pfipravky,
protoZze potiebné studie nebyly provedeny. Nedostanete injekci chloridu gallitého-(°*Ga), ale piipravku
radioaktivné znageného %Ga.

Informace o interakcich pfi pouziti jinych piipravkt v kombinaci s piipravky zna¢enymi ®*Ga najdete
v pribalové informaci k radioaktivné zna¢enému piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam budou piipravky oznacené **Ga podany.

Pokud je mozné, ze jste t€hotnd, vynechala Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pfed podanim
piipravki oznadenych ®*Ga informovat 1ékafe nuklearni mediciny.

Ptipadné pochybnosti proberte s Iékatem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.
Jestlize jste t€hotna

Lékat nuklearni mediciny poda tento piipravek oznaceny **Ga v priibéhu t&hotenstvi pouze v piipadg,
ze jeho oc¢ekavany ptinos prevazi nad rizikem.

Jestlize kojite
Budete vyzvana, abyste prerusila kojeni. Zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, kdy mtzete v
kojeni pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Lécivé pripravky oznacené ®®*Ga mohou ovlivnit Vasi schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Piectéte
si pozorn¢ ptibalové informace k danym pfipravkim.

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(*®Ga) vyrobeny pomoci zarizeni GalliaPharm pouziva

Existuji pfisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravki. GalliaPharm
se pouziva pouze ve specialnich, kontrolovanych prostorech. Vyrobu roztoku chloridu gallitého-
(°®Ga), radioaktivni znaceni konkrétniho nosného piipravku, jakoz i podavani ptipravku zna¢eného
%8Ga Vam budou provadét pouze osoby, které jsou vySkolené a kvalifikované k jeho bezpecnému
pouzivani. Zvlasté se staraji o bezpecné pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o své
¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi, rozhodne o mnozstvi pfipravku radioaktivné

znaeného %Ga, které u Vas pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni odpovidajiciho
vysledku.
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Podani roztoku chloridu gallitého-(*Ga) a provedeni vySeti‘eni
Lékai Vam nepoda roztok chloridu gallitého-(**Ga), ale jiny piipravek, ktery je kombinovan
(radioaktivn& oznacen) s roztokem chloridu gallitého-(%*Ga).

Délka trvani vySetieni

Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, jaka je obvykla délka trvani vySetfeni po podani pfipravku
radioaktivné zna¢eného ®Ga. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci radioaktivné znac¢eného
piipravku.

Po podani p¥ipravku radioaktivné znaéeného chloridem gallitym-(®*Ga)

V43 1ékaf nuklearni mediciny Vam sd&li, zda mate po podéani pfipravku znadeného galliem %¥Ga
dodrzovat n&jaka zvlastni opatfeni. S pfipadnymi dotazy se obrat’te na svého lékate nuklearni
mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku radioaktivné oznac¢eného roztokem chloridu gallitého-
(®Ga), neZ mélo, nebo jste neiimysIné dostal/a pFimou injekci roztoku chloridu gallitého-(*Ga)
Pfedavkovani nebo netimyslné pifimé podani injekce roztoku chloridu gallitého-(**Ga) je
nepravdépodobné, protoZze obdrzite pouze davku piipravku oznageného **Ga piesné zkontrolovanou
lékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi. Nicméné, v ptipadé¢ predavkovani nebo
neumyslného pfimého podani injekce bude zajisténa odpovidajici 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nuklearni
mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i pfipravek oznadeny ®*Ga nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podanim piipravku oznageného **Ga dostanete malou davku ionizujiciho zéfeni se zanedbatelnym
rizikem nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich naleznete v ptibalové informaci radioaktivné

znaceného piipravku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nemusite uchovavat. Za jeho uchovavani odpovida odbornik v piislusném
zafizeni. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.
Radionuklidovy generator se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Nerozebirejte pouzdro.
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Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany z piipravku GalliaPharm je nutno pouzit okamzitg.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GalliaPharm obsahuje
- Lécivou latkou je chlorid germani¢ity-(**Ge) a chlorid gallity-(**Ga) rozpustény ve sterilni
ultracisté kyseliné chlorovodikové 0,1 mol/l. Germanium (**Ge) je nevratn& zachyceno uvnitf
radionuklidového generatoru a rozklada se na svijj deefiny nuklid (°®Ga), ktery se z generatoru
ziskava jako chlorid gallity-(®*Ga).
- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: oxid titanicity (matrice)
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (elu¢ni roztok)

Jeden radionuklidovy generator je dodavan s:

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultrac¢isté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (v€etné samostatného vésaku na PP-1ahve; PP = polypropylén)

1x odvétravany trn (ABS =akrylonitrilbutadienstyren/PE = polyetylén)

2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)

2x hadicka 60 cm (PEEK)

1x hadicka 40 cm (PEEK)

1x hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyetylén s vysokou hustotou)
0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

e S A

Jak pripravek GalliaPharm vypada a co obsahuje toto baleni
Tento ptipravek nedostanete do ruky a nebudete muset s nim manipulovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny souhrn tidajii o ptipravku GalliaPharm je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
pripravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti

tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn udaja o ptipravku.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidovy generator
roztok chloridu gallitého-(**Ga)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni
dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek GalliaPharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zafizeni GalliaPharm pouzit

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(°Ga) ziskany pomoci zatizeni GalliaPharm pouZiva

4, Mozné nezadouci U¢inky

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek GalliaPharm a k ¢emu se pouZziva

Piipravek GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge) a gallia (**Ga), tj. zafizeni slouZici
k ziskani roztoku chloridu gallitého-(®*Ga). Chlorid gallity-(**Ga) je radioaktivni latka, se kterou
nakladaji specializovani l€kati (Iékafi nuklearni mediciny) a Iékarnici vyskoleni pro praci s
radioaktivnimi materialy. Chlorid gallity-(*®Ga) neni uréen k pfimému podéavani pacientiim, ale
pouziva se k radioaktivnimu znacéeni, coZ je technika, pii které je latka oznacena (radioaktivné
oznadena) radioaktivni slou¢eninou, zde *Ga.

Pouze piipravky, které byly specidln& vyvinuty a schvéleny pro radioaktivni znageni ®*Ga, jsou
radioaktivn& znageny chloridem gallitym-(**Ga). Tyto radioaktivng znacené piipravky dokazou
rozpoznat a navazat se na urcité typy bunék v téle a prenést radioaktivni *Ga do téchto bun&k. Nizké
mnozstvi radioaktivity pfitomné v pfipravku znaceném ®*Ga lze detekovat zvenéi téla specidlnimi
kamerami. To mtze pomoci vaSemu Iékaii s diagnézou. Dalsi informace naleznete v ptibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznagen pomoci chloridu gallitého-(**Ga).

Druh provadéného vysetfeni Vam podrobné&ji vysveétli 1ékar nuklearni mediciny.
Pfi podani pfipravku znageného pomoci **Ga budete vystaveni malému mnoZstvi radioaktivity. Va3

oSetfujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze klinicky pfinos vysetieni s pfipravkem
znacenym izotopem **Ga ptevySuje riziko zplisobené ozafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zatizeni GalliaPharm pouZzit
Roztok chloridu gallitého-(*Ga) ziskany pomoci zaFizeni GalliaPharm nesmi byt pouzit

- - jestlize jste alergicky(4) na chlorid gallity-(°®Ga) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Pokud pouzivate piipravek znaceny **Ga, piectéte si informace o jeho kontraindikacich v piibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznacen.

Upozornéni a opati‘eni
Informace o zvlastnich upozornénich a opatienich pro pouziti p¥ipravki znadenych **Ga najdete v
piibalové informaci ke konkrétnimu piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Déti a dospivajici
Pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ mladsi 18 let véku, porad’te se s vySetfujicim Iékafem nuklearni
mediciny.

Dalgi 1é¢ivé pFipravky a roztok chloridu gallitého-(®*Ga)

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimkt potizenych
Vasim lékafem.

Neni znamo, zda se mizZe roztok chloridu gallitého-(**Ga) navzajem ovliviiovat s jinymi pfipravky,
protoZze potiebné studie nebyly provedeny. Nedostanete injekci chloridu gallitého-(°*Ga), ale piipravku
radioaktivné znageného %Ga.

Informace o interakcich pfi pouziti jinych piipravkt v kombinaci s piipravky zna¢enymi ®*Ga najdete
v pribalové informaci k radioaktivné zna¢enému piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam budou piipravky oznacené **Ga podany.

Pokud je mozné, ze jste t€hotnd, vynechala Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pfed podanim
piipravki oznadenych ®*Ga informovat 1ékafe nuklearni mediciny.

Ptipadné pochybnosti proberte s Iékatem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.
Jestlize jste t€hotna

Lékat nuklearni mediciny poda tento piipravek oznaceny **Ga v priibéhu t&hotenstvi pouze v piipadg,
ze jeho oc¢ekavany ptinos prevazi nad rizikem.

Jestlize kojite
Budete vyzvana, abyste prerusila kojeni. Zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, kdy mtzete v
kojeni pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Lécivé pripravky oznacené ®®*Ga mohou ovlivnit Vasi schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Piectéte
si pozorn¢ ptibalové informace k danym pfipravkim.

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(*®Ga) vyrobeny pomoci zarizeni GalliaPharm pouziva

Existuji pfisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravki. GalliaPharm
se pouziva pouze ve specialnich, kontrolovanych prostorech. Vyrobu roztoku chloridu gallitého-
(°®Ga), radioaktivni znaceni konkrétniho nosného piipravku, jakoz i podavani ptipravku zna¢eného
%8Ga Vam budou provadét pouze osoby, které jsou vySkolené a kvalifikované k jeho bezpecnému
pouzivani. Zvlasté se staraji o bezpecné pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o své
¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi, rozhodne o mnozstvi pfipravku radioaktivné

znaeného %Ga, které u Vas pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni odpovidajiciho
vysledku.

66



Podani roztoku chloridu gallitého-(*Ga) a provedeni vySeti‘eni
Lékai Vam nepoda roztok chloridu gallitého-(**Ga), ale jiny piipravek, ktery je kombinovan
(radioaktivn& oznacen) s roztokem chloridu gallitého-(%*Ga).

Délka trvani vySetieni

Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, jaka je obvykla délka trvani vySetfeni po podani pfipravku
radioaktivné zna¢eného ®Ga. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci radioaktivné znac¢eného
piipravku.

Po podani p¥ipravku radioaktivné znaéeného chloridem gallitym-(®*Ga)

V43 1ékaf nuklearni mediciny Vam sd&li, zda mate po podéani pfipravku znadeného galliem %¥Ga
dodrzovat n&jaka zvlastni opatfeni. S pfipadnymi dotazy se obrat’te na svého lékate nuklearni
mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku radioaktivné oznac¢eného roztokem chloridu gallitého-
(®Ga), neZ mélo, nebo jste neiimysIné dostal/a pFimou injekci roztoku chloridu gallitého-(*Ga)
Pfedavkovani nebo netimyslné pifimé podani injekce roztoku chloridu gallitého-(**Ga) je
nepravdépodobné, protoZze obdrzite pouze davku piipravku oznageného **Ga piesné zkontrolovanou
lékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi. Nicméné, v ptipadé¢ predavkovani nebo
neumyslného pfimého podani injekce bude zajisténa odpovidajici 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nuklearni
mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i pfipravek oznadeny ®*Ga nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podanim piipravku oznageného **Ga dostanete malou davku ionizujiciho zéfeni se zanedbatelnym
rizikem nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich naleznete v ptibalové informaci radioaktivné

znaceného piipravku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nemusite uchovavat. Za jeho uchovavani odpovida odbornik v piislusném
zafizeni. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.
Radionuklidovy generator se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Nerozebirejte pouzdro.
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Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany z piipravku GalliaPharm je nutno pouzit okamzitg.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GalliaPharm obsahuje
- Lécivou latkou je chlorid germani¢ity-(**Ge) a chlorid gallity-(**Ga) rozpustény ve sterilni
ultracisté kyseliné chlorovodikové 0,1 mol/l. Germanium (**Ge) je nevratn& zachyceno uvnitf
radionuklidového generatoru a rozklada se na svijj deefiny nuklid (°®Ga), ktery se z generatoru
ziskava jako chlorid gallity-(®*Ga).
- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: oxid titanicity (matrice)
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (elu¢ni roztok)

Jeden radionuklidovy generator je dodavan s:

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultrac¢isté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (v€etné samostatného vésaku na PP-1ahve; PP = polypropylén)

1x odvétravany trn (ABS = akrylonitrilbutadienstyren/PE = polyetylén)

2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)

2x hadicka 60 cm (PEEK)

1x hadicka 40 cm (PEEK)

1x hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyetylén s vysokou hustotou)
0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

e S A

Jak pripravek GalliaPharm vypada a co obsahuje toto baleni
Tento ptipravek nedostanete do ruky a nebudete muset s nim manipulovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny souhrn tidajii o ptipravku GalliaPharm je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
pripravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti

tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn udaja o ptipravku.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidovy generator
roztok chloridu gallitého-(**Ga)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni
dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek GalliaPharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zafizeni GalliaPharm pouzit

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(°Ga) ziskany pomoci zatizeni GalliaPharm pouZiva

4, Mozné nezadouci U¢inky

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek GalliaPharm a k ¢emu se pouZziva

Piipravek GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge) a gallia (**Ga), tj. zafizeni slouZici
k ziskani roztoku chloridu gallitého-(®*Ga). Chlorid gallity-(**Ga) je radioaktivni latka, se kterou
nakladaji specializovani l€kati (Iékafi nuklearni mediciny) a Iékarnici vyskoleni pro praci s
radioaktivnimi materialy. Chlorid gallity-(*®Ga) neni uréen k pfimému podéavani pacientiim, ale
pouziva se k radioaktivnimu znacéeni, coZ je technika, pii které je latka oznacena (radioaktivné
oznadena) radioaktivni slou¢eninou, zde *Ga.

Pouze piipravky, které byly specidln& vyvinuty a schvéleny pro radioaktivni znageni ®*Ga, jsou
radioaktivn& znageny chloridem gallitym-(**Ga). Tyto radioaktivng znacené piipravky dokazou
rozpoznat a navazat se na urcité typy bunék v téle a prenést radioaktivni *Ga do téchto bun&k. Nizké
mnozstvi radioaktivity pfitomné v pfipravku znaceném ®*Ga lze detekovat zvenéi téla specidlnimi
kamerami. To mtze pomoci vaSemu Iékaii s diagnézou. Dalsi informace naleznete v ptibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznagen pomoci chloridu gallitého-(**Ga).

Druh provadéného vysetfeni Vam podrobné&ji vysveétli 1ékar nuklearni mediciny.
Pfi podani pfipravku znageného pomoci **Ga budete vystaveni malému mnoZstvi radioaktivity. Va3

oSetfujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze klinicky pfinos vysetieni s pfipravkem
znacenym izotopem **Ga ptevySuje riziko zplisobené ozafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zatizeni GalliaPharm pouZzit
Roztok chloridu gallitého-(*Ga) ziskany pomoci zaFizeni GalliaPharm nesmi byt pouzit

- - jestlize jste alergicky(4) na chlorid gallity-(°®Ga) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Pokud pouzivate piipravek znaceny **Ga, piectéte si informace o jeho kontraindikacich v piibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznacen.

Upozornéni a opati‘eni
Informace o zvlastnich upozornénich a opatienich pro pouziti p¥ipravki znadenych **Ga najdete v
piibalové informaci ke konkrétnimu piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Déti a dospivajici
Pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ mladsi 18 let véku, porad’te se s vySetfujicim Iékafem nuklearni
mediciny.

Dalgi 1é¢ivé pFipravky a roztok chloridu gallitého-(®*Ga)

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimkt potizenych
Vasim lékafem.

Neni znamo, zda se mizZe roztok chloridu gallitého-(**Ga) navzajem ovliviiovat s jinymi pfipravky,
protoZze potiebné studie nebyly provedeny. Nedostanete injekci chloridu gallitého-(°*Ga), ale piipravku
radioaktivné znageného %Ga.

Informace o interakcich pfi pouziti jinych piipravkt v kombinaci s piipravky zna¢enymi ®*Ga najdete
v pribalové informaci k radioaktivné zna¢enému piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam budou piipravky oznacené **Ga podany.

Pokud je mozné, ze jste t€hotnd, vynechala Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pfed podanim
piipravki oznadenych ®*Ga informovat 1ékafe nuklearni mediciny.

Ptipadné pochybnosti proberte s Iékatem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.
Jestlize jste t€hotna

Lékat nuklearni mediciny poda tento piipravek oznaceny **Ga v priibéhu t&hotenstvi pouze v piipadg,
ze jeho oc¢ekavany ptinos prevazi nad rizikem.

Jestlize kojite
Budete vyzvana, abyste prerusila kojeni. Zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, kdy mtzete v
kojeni pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Lécivé pripravky oznacené ®®*Ga mohou ovlivnit Vasi schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Piectéte
si pozorn¢ ptibalové informace k danym pfipravkim.

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(*®Ga) vyrobeny pomoci zarizeni GalliaPharm pouziva

Existuji pfisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravki. GalliaPharm
se pouziva pouze ve specialnich, kontrolovanych prostorech. Vyrobu roztoku chloridu gallitého-
(°®Ga), radioaktivni znaceni konkrétniho nosného piipravku, jakoz i podavani ptipravku zna¢eného
%8Ga Vam budou provadét pouze osoby, které jsou vySkolené a kvalifikované k jeho bezpecnému
pouzivani. Zvlasté se staraji o bezpecné pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o své
¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi, rozhodne o mnozstvi pfipravku radioaktivné

znaeného %Ga, které u Vas pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni odpovidajiciho
vysledku.
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Podani roztoku chloridu gallitého-(*Ga) a provedeni vySeti‘eni
Lékai Vam nepoda roztok chloridu gallitého-(**Ga), ale jiny piipravek, ktery je kombinovan
(radioaktivn& oznacen) s roztokem chloridu gallitého-(%*Ga).

Délka trvani vySetieni

Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, jaka je obvykla délka trvani vySetfeni po podani pfipravku
radioaktivné zna¢eného ®Ga. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci radioaktivné znac¢eného
piipravku.

Po podani p¥ipravku radioaktivné znaéeného chloridem gallitym-(®*Ga)

V43 1ékaf nuklearni mediciny Vam sd&li, zda mate po podéani pfipravku znadeného galliem %¥Ga
dodrzovat n&jaka zvlastni opatfeni. S pfipadnymi dotazy se obrat’te na svého lékate nuklearni
mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku radioaktivné oznac¢eného roztokem chloridu gallitého-
(®Ga), neZ mélo, nebo jste neiimysIné dostal/a pFimou injekci roztoku chloridu gallitého-(*Ga)
Pfedavkovani nebo netimyslné pifimé podani injekce roztoku chloridu gallitého-(**Ga) je
nepravdépodobné, protoZze obdrzite pouze davku piipravku oznageného **Ga piesné zkontrolovanou
lékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi. Nicméné, v ptipadé¢ predavkovani nebo
neumyslného pfimého podani injekce bude zajisténa odpovidajici 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nuklearni
mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i pfipravek oznadeny ®*Ga nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podanim piipravku oznageného **Ga dostanete malou davku ionizujiciho zéfeni se zanedbatelnym
rizikem nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich naleznete v ptibalové informaci radioaktivné

znaceného piipravku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nemusite uchovavat. Za jeho uchovavani odpovida odbornik v piislusném
zafizeni. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.
Radionuklidovy generator se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Nerozebirejte pouzdro.
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Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany z piipravku GalliaPharm je nutno pouzit okamzitg.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GalliaPharm obsahuje
- Lécivou latkou je chlorid germani¢ity-(**Ge) a chlorid gallity-(**Ga) rozpustény ve sterilni
ultracisté kyseliné chlorovodikové 0,1 mol/l. Germanium (**Ge) je nevratn& zachyceno uvnitf
radionuklidového generatoru a rozklada se na svijj deefiny nuklid (°®Ga), ktery se z generatoru
ziskava jako chlorid gallity-(®*Ga).
- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: oxid titanicity (matrice)
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (elu¢ni roztok)

Jeden radionuklidovy generator je dodavan s:

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultrac¢isté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (v€etné samostatného vésaku na PP-1ahve; PP = polypropylén)

1x odvétravany trn (ABS = akrylonitrilbutadienstyren/PE = polyetylén)

2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)

2x hadicka 60 cm (PEEK)

1x hadicka 40 cm (PEEK)

1x hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyetylén s vysokou hustotou)
0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

e S A

Jak pripravek GalliaPharm vypada a co obsahuje toto baleni
Tento ptipravek nedostanete do ruky a nebudete muset s nim manipulovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny souhrn tidajii o ptipravku GalliaPharm je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
pripravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti

tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn udaja o ptipravku.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidovy generator
roztok chloridu gallitého-(**Ga)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni
dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek GalliaPharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zafizeni GalliaPharm pouzit

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(°Ga) ziskany pomoci zatizeni GalliaPharm pouZiva

4, Mozné nezadouci U¢inky

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek GalliaPharm a k ¢emu se pouZziva

Piipravek GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge) a gallia (**Ga), tj. zafizeni slouZici
k ziskani roztoku chloridu gallitého-(®*Ga). Chlorid gallity-(**Ga) je radioaktivni latka, se kterou
nakladaji specializovani l€kati (Iékafi nuklearni mediciny) a Iékarnici vyskoleni pro praci s
radioaktivnimi materialy. Chlorid gallity-(*®Ga) neni uréen k pfimému podéavani pacientiim, ale
pouziva se k radioaktivnimu znacéeni, coZ je technika, pii které je latka oznacena (radioaktivné
oznadena) radioaktivni slou¢eninou, zde *Ga.

Pouze piipravky, které byly specidln& vyvinuty a schvéleny pro radioaktivni znageni ®*Ga, jsou
radioaktivn& znageny chloridem gallitym-(**Ga). Tyto radioaktivng znacené piipravky dokazou
rozpoznat a navazat se na urcité typy bunék v téle a prenést radioaktivni *Ga do téchto bun&k. Nizké
mnozstvi radioaktivity pfitomné v pfipravku znaceném ®*Ga lze detekovat zvenéi téla specidlnimi
kamerami. To mtze pomoci vaSemu Iékaii s diagnézou. Dalsi informace naleznete v ptibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznagen pomoci chloridu gallitého-(**Ga).

Druh provadéného vysetfeni Vam podrobné&ji vysveétli 1ékar nuklearni mediciny.
Pfi podani pfipravku znageného pomoci **Ga budete vystaveni malému mnoZstvi radioaktivity. Va3

oSetfujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze klinicky pfinos vysetieni s pfipravkem
znacenym izotopem **Ga ptevySuje riziko zplisobené ozafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zatizeni GalliaPharm pouZzit
Roztok chloridu gallitého-(*Ga) ziskany pomoci zaFizeni GalliaPharm nesmi byt pouzit

- - jestlize jste alergicky(4) na chlorid gallity-(°®Ga) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Pokud pouzivate piipravek znaceny **Ga, piectéte si informace o jeho kontraindikacich v piibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznacen.

Upozornéni a opati‘eni
Informace o zvlastnich upozornénich a opatienich pro pouziti p¥ipravki znadenych **Ga najdete v
piibalové informaci ke konkrétnimu piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Déti a dospivajici
Pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ mladsi 18 let véku, porad’te se s vySetfujicim Iékafem nuklearni
mediciny.

Dalgi 1é¢ivé pFipravky a roztok chloridu gallitého-(®*Ga)

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimkt potizenych
Vasim lékafem.

Neni znamo, zda se mizZe roztok chloridu gallitého-(**Ga) navzajem ovliviiovat s jinymi pfipravky,
protoZze potiebné studie nebyly provedeny. Nedostanete injekci chloridu gallitého-(°*Ga), ale piipravku
radioaktivné znageného %Ga.

Informace o interakcich pfi pouziti jinych piipravkt v kombinaci s piipravky zna¢enymi ®*Ga najdete
v pribalové informaci k radioaktivné zna¢enému piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam budou piipravky oznacené **Ga podany.

Pokud je mozné, ze jste t€hotnd, vynechala Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pfed podanim
piipravki oznadenych ®*Ga informovat 1ékafe nuklearni mediciny.

Ptipadné pochybnosti proberte s Iékatem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.
Jestlize jste t€hotna

Lékat nuklearni mediciny poda tento piipravek oznaceny **Ga v priibéhu t&hotenstvi pouze v piipadg,
ze jeho oc¢ekavany ptinos prevazi nad rizikem.

Jestlize kojite
Budete vyzvana, abyste prerusila kojeni. Zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, kdy mtzete v
kojeni pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Lécivé pripravky oznacené ®®*Ga mohou ovlivnit Vasi schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Piectéte
si pozorn¢ ptibalové informace k danym pfipravkim.

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(*®Ga) vyrobeny pomoci zarizeni GalliaPharm pouziva

Existuji pfisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravki. GalliaPharm
se pouziva pouze ve specialnich, kontrolovanych prostorech. Vyrobu roztoku chloridu gallitého-
(°®Ga), radioaktivni znaceni konkrétniho nosného piipravku, jakoz i podavani ptipravku zna¢eného
%8Ga Vam budou provadét pouze osoby, které jsou vySkolené a kvalifikované k jeho bezpecnému
pouzivani. Zvlasté se staraji o bezpecné pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o své
¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi, rozhodne o mnozstvi pfipravku radioaktivné

znaeného %Ga, které u Vas pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni odpovidajiciho
vysledku.
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Podani roztoku chloridu gallitého-(*Ga) a provedeni vySeti‘eni
Lékai Vam nepoda roztok chloridu gallitého-(**Ga), ale jiny piipravek, ktery je kombinovan
(radioaktivn& oznacen) s roztokem chloridu gallitého-(%*Ga).

Délka trvani vySetieni

Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, jaka je obvykla délka trvani vySetfeni po podani pfipravku
radioaktivné zna¢eného ®Ga. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci radioaktivné znac¢eného
piipravku.

Po podani p¥ipravku radioaktivné znaéeného chloridem gallitym-(®*Ga)

V43 1ékaf nuklearni mediciny Vam sd&li, zda mate po podéani pfipravku znadeného galliem %¥Ga
dodrzovat n&jaka zvlastni opatfeni. S pfipadnymi dotazy se obrat’te na svého lékate nuklearni
mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku radioaktivné oznac¢eného roztokem chloridu gallitého-
(®Ga), neZ mélo, nebo jste neiimysIné dostal/a pFimou injekci roztoku chloridu gallitého-(*Ga)
Pfedavkovani nebo netimyslné pifimé podani injekce roztoku chloridu gallitého-(**Ga) je
nepravdépodobné, protoZze obdrzite pouze davku piipravku oznageného **Ga piesné zkontrolovanou
lékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi. Nicméné, v ptipadé¢ predavkovani nebo
neumyslného pfimého podani injekce bude zajisténa odpovidajici 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nuklearni
mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i pfipravek oznadeny ®*Ga nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podanim piipravku oznageného **Ga dostanete malou davku ionizujiciho zéfeni se zanedbatelnym
rizikem nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich naleznete v ptibalové informaci radioaktivné

znaceného piipravku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nemusite uchovavat. Za jeho uchovavani odpovida odbornik v piislusném
zafizeni. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.
Radionuklidovy generator se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Nerozebirejte pouzdro.
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Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany z piipravku GalliaPharm je nutno pouzit okamzitg.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GalliaPharm obsahuje
- Lécivou latkou je chlorid germani¢ity-(**Ge) a chlorid gallity-(**Ga) rozpustény ve sterilni
ultracisté kyseliné chlorovodikové 0,1 mol/l. Germanium (**Ge) je nevratn& zachyceno uvnitf
radionuklidového generatoru a rozklada se na svijj deefiny nuklid (°®Ga), ktery se z generatoru
ziskava jako chlorid gallity-(®*Ga).
- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: oxid titanicity (matrice)
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (elu¢ni roztok)

Jeden radionuklidovy generator je dodavan s:

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultrac¢isté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (v€etné samostatného vésaku na PP-1ahve; PP = polypropylén)

1x odvétravany trn (ABS = akrylonitrilbutadienstyren/PE = polyetylén)

2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)

2x hadicka 60 cm (PEEK)

1x hadicka 40 cm (PEEK)

1x hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyetylén s vysokou hustotou)
0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

e S A

Jak pripravek GalliaPharm vypada a co obsahuje toto baleni
Tento ptipravek nedostanete do ruky a nebudete muset s nim manipulovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny souhrn tidajii o ptipravku GalliaPharm je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
pripravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti

tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn udaja o ptipravku.

76


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

Piibalova informace: informace pro pacienta

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidovy generator
roztok chloridu gallitého-(**Ga)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni
dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek GalliaPharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zafizeni GalliaPharm pouzit

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(°Ga) ziskany pomoci zatizeni GalliaPharm pouZiva

4, Mozné nezadouci U¢inky

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek GalliaPharm a k ¢emu se pouZziva

Piipravek GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge) a gallia (**Ga), tj. zafizeni slouZici
k ziskani roztoku chloridu gallitého-(®*Ga). Chlorid gallity-(**Ga) je radioaktivni latka, se kterou
nakladaji specializovani l€kati (Iékafi nuklearni mediciny) a Iékarnici vyskoleni pro praci s
radioaktivnimi materialy. Chlorid gallity-(*®Ga) neni uréen k pfimému podéavani pacientiim, ale
pouziva se k radioaktivnimu znacéeni, coZ je technika, pii které je latka oznacena (radioaktivné
oznadena) radioaktivni slou¢eninou, zde *Ga.

Pouze piipravky, které byly specidln& vyvinuty a schvéleny pro radioaktivni znageni ®*Ga, jsou
radioaktivn& znageny chloridem gallitym-(**Ga). Tyto radioaktivng znacené piipravky dokazou
rozpoznat a navazat se na urcité typy bunék v téle a prenést radioaktivni *Ga do téchto bun&k. Nizké
mnozstvi radioaktivity pfitomné v pfipravku znaceném ®*Ga lze detekovat zvenéi téla specidlnimi
kamerami. To mtze pomoci vaSemu Iékaii s diagnézou. Dalsi informace naleznete v ptibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznagen pomoci chloridu gallitého-(**Ga).

Druh provadéného vysetfeni Vam podrobné&ji vysveétli 1ékar nuklearni mediciny.
Pfi podani pfipravku znageného pomoci **Ga budete vystaveni malému mnoZstvi radioaktivity. Va3

oSetfujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze klinicky pfinos vysetieni s pfipravkem
znacenym izotopem **Ga ptevySuje riziko zplisobené ozafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zatizeni GalliaPharm pouZzit
Roztok chloridu gallitého-(*Ga) ziskany pomoci zaFizeni GalliaPharm nesmi byt pouzit

- - jestlize jste alergicky(4) na chlorid gallity-(°®Ga) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Pokud pouzivate piipravek znaceny **Ga, piectéte si informace o jeho kontraindikacich v piibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznacen.

Upozornéni a opati‘eni
Informace o zvlastnich upozornénich a opatienich pro pouziti p¥ipravki znadenych **Ga najdete v
piibalové informaci ke konkrétnimu piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Déti a dospivajici
Pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ mladsi 18 let véku, porad’te se s vySetfujicim Iékafem nuklearni
mediciny.

Dalgi 1é¢ivé pFipravky a roztok chloridu gallitého-(®*Ga)

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimkt potizenych
Vasim lékafem.

Neni znamo, zda se mizZe roztok chloridu gallitého-(**Ga) navzajem ovliviiovat s jinymi pfipravky,
protoZze potiebné studie nebyly provedeny. Nedostanete injekci chloridu gallitého-(°*Ga), ale piipravku
radioaktivné znageného %Ga.

Informace o interakcich pfi pouziti jinych piipravkt v kombinaci s piipravky zna¢enymi ®*Ga najdete
v pribalové informaci k radioaktivné zna¢enému piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam budou piipravky oznacené **Ga podany.

Pokud je mozné, ze jste t€hotnd, vynechala Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pfed podanim
piipravki oznadenych ®*Ga informovat 1ékafe nuklearni mediciny.

Ptipadné pochybnosti proberte s Iékatem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.
Jestlize jste t€hotna

Lékat nuklearni mediciny poda tento piipravek oznaceny **Ga v priibéhu t&hotenstvi pouze v piipadg,
ze jeho oc¢ekavany ptinos prevazi nad rizikem.

Jestlize kojite
Budete vyzvana, abyste prerusila kojeni. Zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, kdy mtzete v
kojeni pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Lécivé pripravky oznacené ®®*Ga mohou ovlivnit Vasi schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Piectéte
si pozorn¢ ptibalové informace k danym pfipravkim.

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(*®Ga) vyrobeny pomoci zarizeni GalliaPharm pouziva

Existuji pfisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravki. GalliaPharm
se pouziva pouze ve specialnich, kontrolovanych prostorech. Vyrobu roztoku chloridu gallitého-
(°®Ga), radioaktivni znaceni konkrétniho nosného piipravku, jakoz i podavani ptipravku zna¢eného
%8Ga Vam budou provadét pouze osoby, které jsou vySkolené a kvalifikované k jeho bezpecnému
pouzivani. Zvlasté se staraji o bezpecné pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o své
¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi, rozhodne o mnozstvi pfipravku radioaktivné

znaeného %Ga, které u Vas pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni odpovidajiciho
vysledku.
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Podani roztoku chloridu gallitého-(*Ga) a provedeni vySeti‘eni
Lékai Vam nepoda roztok chloridu gallitého-(**Ga), ale jiny piipravek, ktery je kombinovan
(radioaktivn& oznacen) s roztokem chloridu gallitého-(%*Ga).

Délka trvani vySetieni

Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, jaka je obvykla délka trvani vySetfeni po podani pfipravku
radioaktivné zna¢eného ®Ga. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci radioaktivné znac¢eného
piipravku.

Po podani p¥ipravku radioaktivné znaéeného chloridem gallitym-(®*Ga)

V43 1ékaf nuklearni mediciny Vam sd&li, zda mate po podéani pfipravku znadeného galliem %¥Ga
dodrzovat n&jaka zvlastni opatfeni. S pfipadnymi dotazy se obrat’te na svého lékate nuklearni
mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku radioaktivné oznac¢eného roztokem chloridu gallitého-
(®Ga), neZ mélo, nebo jste neiimysIné dostal/a pFimou injekci roztoku chloridu gallitého-(*Ga)
Pfedavkovani nebo netimyslné pifimé podani injekce roztoku chloridu gallitého-(**Ga) je
nepravdépodobné, protoZze obdrzite pouze davku piipravku oznageného **Ga piesné zkontrolovanou
lékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi. Nicméné, v ptipadé¢ predavkovani nebo
neumyslného pfimého podani injekce bude zajisténa odpovidajici 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nuklearni
mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i pfipravek oznadeny ®*Ga nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podanim piipravku oznageného **Ga dostanete malou davku ionizujiciho zéfeni se zanedbatelnym
rizikem nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich naleznete v ptibalové informaci radioaktivné

znaceného piipravku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nemusite uchovavat. Za jeho uchovavani odpovida odbornik v piislusném
zafizeni. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.
Radionuklidovy generator se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Nerozebirejte pouzdro.
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Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany z piipravku GalliaPharm je nutno pouzit okamzitg.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GalliaPharm obsahuje
- Lécivou latkou je chlorid germani¢ity-(**Ge) a chlorid gallity-(**Ga) rozpustény ve sterilni
ultracisté kyseliné chlorovodikové 0,1 mol/l. Germanium (**Ge) je nevratn& zachyceno uvnitf
radionuklidového generatoru a rozklada se na svijj deefiny nuklid (°®Ga), ktery se z generatoru
ziskava jako chlorid gallity-(®*Ga).
- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: oxid titanicity (matrice)
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (elu¢ni roztok)

Jeden radionuklidovy generator je dodavan s:

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultrac¢isté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (v€etné samostatného vésaku na PP-1ahve; PP = polypropylén)

1x odvétravany trn (ABS = akrylonitrilbutadienstyren/PE = polyetylén)

2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)

2x hadicka 60 cm (PEEK)

1x hadicka 40 cm (PEEK)

1x hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyetylén s vysokou hustotou)
0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

e S A

Jak pripravek GalliaPharm vypada a co obsahuje toto baleni
Tento ptipravek nedostanete do ruky a nebudete muset s nim manipulovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny souhrn tidajii o ptipravku GalliaPharm je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
pripravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti

tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn udaja o ptipravku.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidovy generator
roztok chloridu gallitého-(**Ga)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni
dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek GalliaPharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zafizeni GalliaPharm pouzit

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(°Ga) ziskany pomoci zatizeni GalliaPharm pouZiva

4, Mozné nezadouci U¢inky

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek GalliaPharm a k ¢emu se pouZziva

Piipravek GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge) a gallia (**Ga), tj. zafizeni slouZici
k ziskani roztoku chloridu gallitého-(®*Ga). Chlorid gallity-(**Ga) je radioaktivni latka, se kterou
nakladaji specializovani l€kati (Iékafi nuklearni mediciny) a Iékarnici vyskoleni pro praci s
radioaktivnimi materialy. Chlorid gallity-(*®Ga) neni uréen k pfimému podéavani pacientiim, ale
pouziva se k radioaktivnimu znacéeni, coZ je technika, pii které je latka oznacena (radioaktivné
oznadena) radioaktivni slou¢eninou, zde *Ga.

Pouze piipravky, které byly specidln& vyvinuty a schvéleny pro radioaktivni znageni ®*Ga, jsou
radioaktivn& znageny chloridem gallitym-(**Ga). Tyto radioaktivng znacené piipravky dokazou
rozpoznat a navazat se na urcité typy bunék v téle a prenést radioaktivni *Ga do téchto bun&k. Nizké
mnozstvi radioaktivity pfitomné v pfipravku znaceném ®*Ga lze detekovat zvenéi téla specidlnimi
kamerami. To mtze pomoci vaSemu Iékaii s diagnézou. Dalsi informace naleznete v ptibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznagen pomoci chloridu gallitého-(**Ga).

Druh provadéného vysetfeni Vam podrobné&ji vysveétli 1ékar nuklearni mediciny.
Pfi podani pfipravku znageného pomoci **Ga budete vystaveni malému mnoZstvi radioaktivity. Va3

oSetfujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze klinicky pfinos vysetieni s pfipravkem
znacenym izotopem **Ga ptevySuje riziko zplisobené ozafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zatizeni GalliaPharm pouZzit
Roztok chloridu gallitého-(*Ga) ziskany pomoci zaFizeni GalliaPharm nesmi byt pouzit

- - jestlize jste alergicky(4) na chlorid gallity-(°®Ga) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Pokud pouzivate piipravek znaceny **Ga, piectéte si informace o jeho kontraindikacich v piibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznacen.

Upozornéni a opati‘eni
Informace o zvlastnich upozornénich a opatienich pro pouziti p¥ipravki znadenych **Ga najdete v
piibalové informaci ke konkrétnimu piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Déti a dospivajici
Pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ mladsi 18 let véku, porad’te se s vySetfujicim Iékafem nuklearni
mediciny.

Dalgi 1é¢ivé pFipravky a roztok chloridu gallitého-(®*Ga)

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimkt potizenych
Vasim lékafem.

Neni znamo, zda se mizZe roztok chloridu gallitého-(**Ga) navzajem ovliviiovat s jinymi pfipravky,
protoZze potiebné studie nebyly provedeny. Nedostanete injekci chloridu gallitého-(°*Ga), ale piipravku
radioaktivné znageného %Ga.

Informace o interakcich pfi pouziti jinych piipravkt v kombinaci s piipravky zna¢enymi ®*Ga najdete
v pribalové informaci k radioaktivné zna¢enému piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam budou piipravky oznacené **Ga podany.

Pokud je mozné, ze jste t€hotnd, vynechala Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pfed podanim
piipravki oznadenych ®*Ga informovat 1ékafe nuklearni mediciny.

Ptipadné pochybnosti proberte s Iékatem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.
Jestlize jste t€hotna

Lékat nuklearni mediciny poda tento piipravek oznaceny **Ga v priibéhu t&hotenstvi pouze v piipadg,
ze jeho oc¢ekavany ptinos prevazi nad rizikem.

Jestlize kojite
Budete vyzvana, abyste prerusila kojeni. Zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, kdy mtzete v
kojeni pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Lécivé pripravky oznacené ®®*Ga mohou ovlivnit Vasi schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Piectéte
si pozorn¢ ptibalové informace k danym pfipravkim.

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(*®Ga) vyrobeny pomoci zarizeni GalliaPharm pouziva

Existuji pfisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravki. GalliaPharm
se pouziva pouze ve specialnich, kontrolovanych prostorech. Vyrobu roztoku chloridu gallitého-
(°®Ga), radioaktivni znaceni konkrétniho nosného piipravku, jakoz i podavani ptipravku zna¢eného
%8Ga Vam budou provadét pouze osoby, které jsou vySkolené a kvalifikované k jeho bezpecnému
pouzivani. Zvlasté se staraji o bezpecné pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o své
¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi, rozhodne o mnozstvi pfipravku radioaktivné

znaeného %Ga, které u Vas pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni odpovidajiciho
vysledku.
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Podani roztoku chloridu gallitého-(*Ga) a provedeni vySeti‘eni
Lékai Vam nepoda roztok chloridu gallitého-(**Ga), ale jiny piipravek, ktery je kombinovan
(radioaktivn& oznacen) s roztokem chloridu gallitého-(%*Ga).

Délka trvani vySetieni

Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, jaka je obvykla délka trvani vySetfeni po podani pfipravku
radioaktivné zna¢eného ®Ga. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci radioaktivné znac¢eného
piipravku.

Po podani p¥ipravku radioaktivné znaéeného chloridem gallitym-(®*Ga)

V43 1ékaf nuklearni mediciny Vam sd&li, zda mate po podéani pfipravku znadeného galliem %¥Ga
dodrzovat n&jaka zvlastni opatfeni. S pfipadnymi dotazy se obrat’te na svého lékate nuklearni
mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku radioaktivné oznac¢eného roztokem chloridu gallitého-
(®Ga), neZ mélo, nebo jste neiimysIné dostal/a pFimou injekci roztoku chloridu gallitého-(*Ga)
Pfedavkovani nebo netimyslné pifimé podani injekce roztoku chloridu gallitého-(**Ga) je
nepravdépodobné, protoZze obdrzite pouze davku piipravku oznageného **Ga piesné zkontrolovanou
lékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi. Nicméné, v ptipadé¢ predavkovani nebo
neumyslného pfimého podani injekce bude zajisténa odpovidajici 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nuklearni
mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i pfipravek oznadeny ®*Ga nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podanim piipravku oznageného **Ga dostanete malou davku ionizujiciho zéfeni se zanedbatelnym
rizikem nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich naleznete v ptibalové informaci radioaktivné

znaceného piipravku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nemusite uchovavat. Za jeho uchovavani odpovida odbornik v piislusném
zafizeni. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.
Radionuklidovy generator se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Nerozebirejte pouzdro.

83


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

Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany z piipravku GalliaPharm je nutno pouzit okamzitg.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GalliaPharm obsahuje
- Lécivou latkou je chlorid germani¢ity-(**Ge) a chlorid gallity-(**Ga) rozpustény ve sterilni
ultracisté kyseliné chlorovodikové 0,1 mol/l. Germanium (**Ge) je nevratn& zachyceno uvnitf
radionuklidového generatoru a rozklada se na svijj deefiny nuklid (°®Ga), ktery se z generatoru
ziskava jako chlorid gallity-(®*Ga).
- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: oxid titanicity (matrice)
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (elu¢ni roztok)

Jeden radionuklidovy generator je dodavan s:

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultrac¢isté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (v€etné samostatného vésaku na PP-1ahve; PP = polypropylén)

1x odvétravany trn (ABS = akrylonitrilbutadienstyren/PE = polyetylén)

2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)

2x hadicka 60 cm (PEEK)

1x hadicka 40 cm (PEEK)

1x hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyetylén s vysokou hustotou)
0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

e S A

Jak pripravek GalliaPharm vypada a co obsahuje toto baleni
Tento ptipravek nedostanete do ruky a nebudete muset s nim manipulovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny souhrn tidajii o ptipravku GalliaPharm je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
pripravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti

tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn udaja o ptipravku.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidovy generator
roztok chloridu gallitého-(**Ga)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni
dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek GalliaPharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zafizeni GalliaPharm pouzit

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(°Ga) ziskany pomoci zatizeni GalliaPharm pouZiva

4, Mozné nezadouci U¢inky

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek GalliaPharm a k ¢emu se pouZziva

Piipravek GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge) a gallia (**Ga), tj. zafizeni slouZici
k ziskani roztoku chloridu gallitého-(®*Ga). Chlorid gallity-(**Ga) je radioaktivni latka, se kterou
nakladaji specializovani l€kati (Iékafi nuklearni mediciny) a Iékarnici vyskoleni pro praci s
radioaktivnimi materialy. Chlorid gallity-(*®Ga) neni uréen k pfimému podéavani pacientiim, ale
pouziva se k radioaktivnimu znacéeni, coZ je technika, pii které je latka oznacena (radioaktivné
oznadena) radioaktivni slou¢eninou, zde *Ga.

Pouze piipravky, které byly specidln& vyvinuty a schvéleny pro radioaktivni znageni ®*Ga, jsou
radioaktivn& znageny chloridem gallitym-(**Ga). Tyto radioaktivng znacené piipravky dokazou
rozpoznat a navazat se na urcité typy bunék v téle a prenést radioaktivni *Ga do téchto bun&k. Nizké
mnozstvi radioaktivity pfitomné v pfipravku znaceném ®*Ga lze detekovat zvenéi téla specidlnimi
kamerami. To mtze pomoci vaSemu Iékaii s diagnézou. Dalsi informace naleznete v ptibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznagen pomoci chloridu gallitého-(**Ga).

Druh provadéného vysetfeni Vam podrobné&ji vysveétli 1ékar nuklearni mediciny.
Pfi podani pfipravku znageného pomoci **Ga budete vystaveni malému mnoZstvi radioaktivity. Va3

oSetfujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze klinicky pfinos vysetieni s pfipravkem
znacenym izotopem **Ga ptevySuje riziko zplisobené ozafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany
pomoci zatizeni GalliaPharm pouZzit
Roztok chloridu gallitého-(*Ga) ziskany pomoci zaFizeni GalliaPharm nesmi byt pouzit

- - jestlize jste alergicky(4) na chlorid gallity-(°®Ga) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Pokud pouzivate piipravek znaceny **Ga, piectéte si informace o jeho kontraindikacich v piibalové
informaci piipravku, ktery bude radioaktivné oznacen.

Upozornéni a opati‘eni
Informace o zvlastnich upozornénich a opatienich pro pouziti p¥ipravki znadenych **Ga najdete v
piibalové informaci ke konkrétnimu piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Déti a dospivajici
Pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ mladsi 18 let véku, porad’te se s vySetfujicim Iékafem nuklearni
mediciny.

Dalgi 1é¢ivé pFipravky a roztok chloridu gallitého-(®*Ga)

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimkt potizenych
Vasim lékafem.

Neni znamo, zda se mizZe roztok chloridu gallitého-(**Ga) navzajem ovliviiovat s jinymi pfipravky,
protoZze potiebné studie nebyly provedeny. Nedostanete injekci chloridu gallitého-(°*Ga), ale piipravku
radioaktivné znageného %Ga.

Informace o interakcich pfi pouziti jinych piipravkt v kombinaci s piipravky zna¢enymi ®*Ga najdete
v pribalové informaci k radioaktivné zna¢enému piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam budou piipravky oznacené **Ga podany.

Pokud je mozné, ze jste t€hotnd, vynechala Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pfed podanim
piipravki oznadenych ®*Ga informovat 1ékafe nuklearni mediciny.

Ptipadné pochybnosti proberte s Iékatem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.
Jestlize jste t€hotna

Lékat nuklearni mediciny poda tento piipravek oznaceny **Ga v priibéhu t&hotenstvi pouze v piipadg,
ze jeho oc¢ekavany ptinos prevazi nad rizikem.

Jestlize kojite
Budete vyzvana, abyste prerusila kojeni. Zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, kdy mtzete v
kojeni pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Lécivé pripravky oznacené ®®*Ga mohou ovlivnit Vasi schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Piectéte
si pozorn¢ ptibalové informace k danym pfipravkim.

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(*®Ga) vyrobeny pomoci zarizeni GalliaPharm pouziva

Existuji pfisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravki. GalliaPharm
se pouziva pouze ve specialnich, kontrolovanych prostorech. Vyrobu roztoku chloridu gallitého-
(°®Ga), radioaktivni znaceni konkrétniho nosného piipravku, jakoz i podavani ptipravku zna¢eného
%8Ga Vam budou provadét pouze osoby, které jsou vySkolené a kvalifikované k jeho bezpecnému
pouzivani. Zvlasté se staraji o bezpecné pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o své
¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi, rozhodne o mnozstvi pfipravku radioaktivné

znaeného %Ga, které u Vas pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni odpovidajiciho
vysledku.
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Podani roztoku chloridu gallitého-(*Ga) a provedeni vySeti‘eni
Lékai Vam nepoda roztok chloridu gallitého-(**Ga), ale jiny piipravek, ktery je kombinovan
(radioaktivn& oznacen) s roztokem chloridu gallitého-(%*Ga).

Délka trvani vySetieni

Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, jaka je obvykla délka trvani vySetfeni po podani pfipravku
radioaktivné zna¢eného ®Ga. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci radioaktivné znac¢eného
piipravku.

Po podani p¥ipravku radioaktivné znaéeného chloridem gallitym-(®*Ga)

V43 1ékaf nuklearni mediciny Vam sd&li, zda mate po podéani pfipravku znadeného galliem %¥Ga
dodrzovat n&jaka zvlastni opatfeni. S pfipadnymi dotazy se obrat’te na svého lékate nuklearni
mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku radioaktivné oznac¢eného roztokem chloridu gallitého-
(®Ga), neZ mélo, nebo jste neiimysIné dostal/a pFimou injekci roztoku chloridu gallitého-(*Ga)
Pfedavkovani nebo netimyslné pifimé podani injekce roztoku chloridu gallitého-(**Ga) je
nepravdépodobné, protoZze obdrzite pouze davku piipravku oznageného **Ga piesné zkontrolovanou
lékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi. Nicméné, v ptipadé¢ predavkovani nebo
neumyslného pfimého podani injekce bude zajisténa odpovidajici 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nuklearni
mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i pfipravek oznadeny ®*Ga nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podanim piipravku oznageného **Ga dostanete malou davku ionizujiciho zéfeni se zanedbatelnym
rizikem nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich naleznete v ptibalové informaci radioaktivné

znaceného piipravku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek GalliaPharm uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nemusite uchovavat. Za jeho uchovavani odpovida odbornik v piislusném
zafizeni. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.

Radionuklidovy generator se nesmi nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za
EXP.

Nerozebirejte pouzdro.
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Roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany z piipravku GalliaPharm je nutno pouzit okamzitg.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GalliaPharm obsahuje
- Lécivou latkou je chlorid germanigity-(**Ge) a chlorid gallity-(°*Ga) rozpustény ve sterilni
ultracisté kyseliné chlorovodikové 0,1 mol/l. Germanium (**Ge) je nevratn& zachyceno uvnitf
radionuklidového generatoru a rozklada se na svij deefiny nuklid (®Ga), ktery se z generatoru
ziskava jako chlorid gallity-(®*Ga).
- Dal$imi pomocnymi latkami jsou: oxid titani¢ity (matrice)
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (elu¢ni roztok)

Jeden radionuklidovy generator je dodavan s:

1. 1x PP — obal s eluentem obsahujici 250 ml sterilniho roztoku ultracisté kyseliny chlorovodikové
0,1 mol/l (v€etné samostatného vésaku na PP-1ahve; PP = polypropylén)

1x odvétravany trn (ABS = akrylonitrilbutadienstyren/PE = polyetylén)

2x adaptér 1/16" na kénus LUER M (PEEK)

2x hadicka 60 cm (PEEK)

1x hadicka 40 cm (PEEK)

1x hadicka 20 cm (PEEK)

3x ru¢né utahovatelny konektor 1/16" 10-32 (PEEK)

1x ruéné utahovatelny konektor 1/16" M6 (PEEK)

1x uzaviratelna rozbocka (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyetylén s vysokou hustotou)
0. 1x zasouvaci spojka LUER (PP)

S0 X NA LA WLN

Jak pripravek GalliaPharm vypada a co obsahuje toto baleni
Tento pripravek nedostanete do ruky a nebudete muset s nim manipulovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravKy je tato piibalova informace k
dispozici ve vech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny souhrn udajii o piipravku GalliaPharm je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
pripravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti

tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn tdaji o ptipravku.
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