Sp.zn. sukls332314/2019
Ptibalova informace: informace pro pacienta

GalliaPharm 0,74-1,85 GBq radionuklidovy generator
Gallii (®3Ga) chloridi solutio

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento lé¢ivy pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nukledrni
mediciny. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je GalliaPharm a k ¢emu se pouziva

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

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(*®Ga) ziskany pomoci zafizeni GalliaPharm pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak GalliaPharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je GalliaPharm a k ¢emu se pouZiva

Tento 1€k je radiofarmaceuticky pfipravek urceny pouze k diagnostickym tcelim.
Tento 1€k je radiofarmaceuticky piipravek, ktery neni uréen k ptfimému pouziti u pacientd.

GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge) a gallia (®*Ga), tj. zafizeni slouZici k ziskani
roztoku chloridu gallitého-(%*Ga).

Ziskany roztok chloridu gallitého-(%®Ga) slouzi k radioaktivnimu zna¢eni rtiznych latek, tj. na urcitou
latku je navéazana radioaktivni slou¢enina, zde **Ga.

GalliaPharm se pouziva ke znaceni 1é¢ivych ptipravkd, které byly specialné vyvinuty a schvaleny k
vyuziti s chloridem gallitym-(®*Ga). Tyto pfipravky funguji jako nosi¢, ktery pienasi radioaktivni latku
(°®Ga) tam, kde je zapotiebi. MuZe jit naptiklad o pfipravky, které v téle cilené rozpoznavaji urdity typ
bunek, naptiklad nadorové. Podanou radioaktivni latku (jde o malé mnozstvi) lze sledovat zvenci
pomoci specialni kamery a pofidit tak snimky téla. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci
1éku, ktery bude radioaktivn& oznaden pomoci chloridu gallitého-(**Ga).

Druh vysetieni provadéného s timto piipravkem Vam vysvétli 1ékaf nuklearni mediciny.
Pfi podani piipravku znaceného pomoci ®*Ga budete vystaveni malému mnozstvi radioaktivity. V4§

osetfujici 1€kar a 1ékat nuklearni mediciny dospéli k nazoru, Ze klinicky pfinos vySetieni s
radiofarmakem ptevysuje riziko zpisobené ozarenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez u Vas bude roztok chloridu gallitého-(%Ga) ziskany
pomoci zafizeni 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 pifipravku
(uvedenou v bodé 6).

Pokud pouzivate 1é¢ivy piipravek radioaktivné oznageny izotopem **Ga, ptectéte si informace o jeho
kontraindikacich v ptibalové informaci radioaktivné oznaceného piipravku.

Upozornéni a opatieni

Informace o zvlastnich upozornénich a opatfenich pro pouziti Ié¢ivych piipravkll zna¢enych galliem
(°®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 lékafem nuklearni
mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a roztok chloridu gallitého-(%*Ga)

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoZze mohou ovlivnit interpretaci potizenych snimkd.

Neni zndmo, zda se miiZe roztok chloridu gallitého-(**Ga) navzajem ovliviiovat s jinymi 1éky, protoZze
potiebné studie nebyly provedeny.

Informace o interakcich pfi pouziti 1é¢ivych ptipravki znagenych galliem (®*Ga) najdete v pfibalové
informaci ke konkrétnimu 1é¢ivému piipravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez Vam budou lé¢ivé ptipravky radioaktivné oznacené

ptipravkem GalliaPharm podany.

Pokud je mozné, Ze jste t€hotna, vynechala Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pied podanim
ptipravkl radioaktivné oznacenych ptipravkem GalliaPharm informovat 1¢kate nukledrni mediciny.

Ptipadné pochybnosti proberte s 1ékafem nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni dohlizet.
Jestlize jste t€hotna

Lékar nuklearni mediciny poda tento 1ék v prub&hu téhotenstvi pouze v ptipadé, Ze jeho ofekavany
ptinos prevazi nad rizikem.

Jestlize kojite
Budete vyzvana, abyste prerusila kojeni. Zeptejte se svého lékare nuklearni mediciny, kdy mtzete v
kojeni pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna lé¢ivym ptipravkem pouZzitym

v kombinaci s pfipravkem GalliaPharm. Pfectéte si pozorné pribalovou informaci k danému 1é¢ivému
ptipravku.

3. Jak se roztok chloridu gallitého-(®*Ga) ziskany pomoci zaFizeni GalliaPharm pouZiva

Existuji prisné zédkony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravkt. GalliaPharm
se pouziva pouze ve specidlnich, kontrolovanych prostorech. S timto ptipravkem mohou manipulovat



a podavat jej pouze kvalifikované osoby, vySkolené v jeho bezpe¢ném pouziti. Tyto osoby se zvlasté
staraji o bezpe¢né pouziti tohoto piipravku a budou Vas informovat o své ¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni dohlizi, rozhodne o mnozstvi 1éku radioaktivné
znaceného pripravkem GalliaPharm, které u Vas pouzije. Bude to nejmensi mnoZzstvi nezbytné k
dosazeni odpovidajiciho vysledku, v z&vislosti na vysledném ptipravku a jeho zamysleného pouziti.
Dalsi informace naleznete v piibalové informaci 1é¢ivého piipravku, ktery ma byt radioaktivngé
oznacen.

Podani roztoku chloridu gallitého-(*®*Ga) a provedeni vyseti‘eni

Lékait Vam nepoda roztok chloridu gallitého-(®*Ga) , ale jinou latku, ktera bude pfipravkem
GalliaPharm radioaktivné ozna&ena. Roztok chloridu gallitého-(°®*Ga) Ize pouzivat pouze v kombinaci
s dal§im 1écivym ptipravkem, ktery byl k takovému radioaktivnimu oznaceni piipravkem GalliaPharm
specialng vyvinut a schvalen. Lékat Vam poda pouze vysledny piipravek oznaceny radioaktivni
latkou.

Délka trvani vySetieni

Vas lékaf nuklearni mediciny Vam sdéli, jaka je obvykla délka trvani vySetfeni po podani latky
radioaktivn€ oznacené piipravkem GalliaPharm.

Po podani léku radioaktivné oznaceného pripravkem GalliaPharm

Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, zda mate po podani latky radioaktivné oznacené piipravkem
GalliaPharm dodrzovat n¢jaka zvlastni opatfeni. S pfipadnymi dotazy se obrat’te na svého lékaie
nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice léku radioaktivné oznaceného pripravkem GalliaPharm, nez mélo

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze obdrzite pouze davku radioaktivné oznaceného 1éku
piesné zkontrolovanou 1ékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetieni dohlizi. Nicméné, v piipadé
predavkovani bude zajisténa odpovidajici 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nuklearni
mediciny, ktery na vySetteni dohlizi.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i pfipravek radioaktivné oznaceny ptipravkem GalliaPharm
nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Po podani ptipravku radioaktivné oznaceného ptipravkem GalliaPharm dostanete malou davku
ionizujiciho zafeni, kterd znamena minimalni riziko nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak GalliaPharm uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Nésledujici informace jsou urc¢eny pouze pro odborniky.
Radionuklidovy generator nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvi¢ce za EXP.
Nerozebirejte pouzdro. Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Roztok chloridu gallitého-(**Ga) ziskany z ptipravku GalliaPharm je nutno pouzit okamzité.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co GalliaPharm obsahuje

Lécivou latkou je gallii (**Ga) chloridi solutio

Pomocnymi latkami jsou: oxid titani€ity (matrice)
sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l (elu¢ni
roztok)

Jak GalliaPharm vypada a co obsahuje toto baleni

Tento piipravek si nebudete muset vyzvednout ani s nim manipulovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin
Némecko



Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev pripravku

Belgie GalliaPharm, 0.74 — 1.85 GBq, radionuclidegenerator
GalliaPharm, 0,74 a 1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique
GalliaPharm, 0,74 - 1,85 GBq, Radionuklidgenerator

Ceska republika GalliaPharm

Dansko GalliaPharm

Finsko GalliaPharm

Francie GalliaPharm

Némecko GalliaPharm

Irsko GalliaPharm

Italie Germanio cloruro (**Ge)/Gallio cloruro (°*Ga) GalliaPharm

Lotyssko GalliaPharm

Nizozemsko GalliaPharm, 0,74 - 1,85 GBq, radionuclidegenerator

Norsko GalliaPharm

Polsko GalliaPharm

Rakousko GalliaPharm 0,74 - 1,85 GBq Radionuklidgenerator

Slovenska republika GalliaPharm

Spanélsko GalliaPharm 0,74 — 1,85 GBq generador de radiontclido
Svédsko Germanium(Ge-68)tetraklorid/Gallium(Ga-68)triklorid Eckert & Ziegler
Velka Britanie GalliaPharm

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky: 19. 12. 2019

Uplny souhrn udaji o ptipravku GalliaPharm je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
ptipravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti

tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn Udaji o ptipravku.




