Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GalliaPharm, 0,74 -1,85 GBq, generator radionuklidu

Galu (®Ga) chlorku roztwor

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomoc, zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktére wystapily po zastosowaniu leku.
Aby dowiedziec¢ sig¢, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrodci¢ si¢ do lekarza medycyny
nuklearnej nadzorujacego procedure.

e Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest produkt GalliaPharm i1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (®®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Jak stosuje si¢ roztwor galu (®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac produkt GalliaPharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest produkt GalliaPharm i w jakim celu si¢ go stosuje

GalliaPharm jest produktem radiofarmaceutycznym stosowanym wylacznie dla celéw
diagnostycznych.

Jest to produkt radiofarmaceutyczny nie przeznaczony do bezposredniego stosowania u
pacjentow.

GalliaPharm jest generatorem radionuklidu german (®®Ge) / gal (°®Ga), urzadzeniem
stosowanym do uzyskiwania roztworu galu (**Ga) chlorku.

Uzyskany roztwor galu (®Ga) chlorku jest stosowany do radioznakowania, techniki, w ktorej
substancja jest oznaczana (radioznakowana) substancjg promieniotworcza, w tym przypadku
. 68

jest to *°Ga.

Produkt GalliaPharm jest stosowany do znakowania okreslonych lekéw specjalnie
opracowanych i zatwierdzonych do stosowania z aktywna substancja: galu (°®Ga) chlorkiem.
Leki te dziataja jako nosniki, ktére dostarczaja promieniotworczy ®Ga tam, gdzie jest on



potrzebny. Moga to by¢ substancje, ktore opracowano w celu rozpoznawania okreslonych
rodzajéow komorek w organizmie, w tym komorek nowotworowych (rakowych). Niewielka
ilo§¢ podanych zwigzkdéw promieniotworczych mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem
specjalnych kamer, uzyskujac zdjecia organizmu. Nalezy zapozna¢ si¢ z Ulotkg dla pacjenta
leku, ktéry bedzie radioznakowany galu (**Ga) chlorkiem.

Lekarz medycyny nuklearnej wytlumaczy pacjentowi charakter badania, ktére zostanie
przeprowadzone z zastosowaniem tego produktu.

Stosowanie produktu leczniczego znakowanego %*Ga wiaze sie z narazeniem na niewielki
poziom radioaktywnos$ci. Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, Ze
korzy$¢ kliniczna dla pacjenta uzyskana w wyniku procedury z zastosowaniem
radiofarmaceutyku przewyzsza ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu galu (®Ga) chlorku uzyskanego z
uzyciem produktu GalliaPharm

Roztworu galu (®®Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem produktu GalliaPharm nie mozna
stosowacé

- jesli pacjent ma uczulenie na gal (*®Ga) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac produkt leczniczy znakowany %®Ga, nalezy przeczytaé informacje dotyczace
przeciwwskazan zawarte w Ulotce dla pacjenta produktu, ktéry bedzie radioznakowany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W celu uzyskania informacji dotyczacych ostrzezen i srodkéw ostroznosci w odniesieniu do
produktu leczniczego znakowanego *®Ga nalezy zapozna¢ sie z Ulotka dla pacjenta produktu
leczniczego, ktory bedzie radioznakowany.

Dzieci i mlodziez

Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich os6b powinni porozumie¢ si¢ z lekarzem
medycyny nuklearnej.

Roztwor chlorku galu (*3Ga) a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac,
poniewaz moga one utrudnia¢ interpretacje zdjec.

Nie wiadomo, czy roztwor galu (*®Ga) chlorku moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan.

W celu uzyskania informacji na temat interakcji zwigzanych ze stosowaniem produktow
leczniczych znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ sie z trescig Ulotki dla pacjenta produktu
leczniczego, ktory bedzie radioznakowany.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem
lekéw radioznakowanych z uzyciem produktu GalliaPharm.

Pacjentka musi poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem lekow
radioznakowanych z uzyciem produktu GalliaPharm, jesli istnieje mozliwo$¢, ze jest w ciazy,
jesli opoznia si¢ jej miesigcezka lub jesli karmi piersia.

W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory

bedzie nadzorowat procedurg.

Kobiety w cigzy
Lekarz medycyny nuklearnej poda lek w czasie cigzy wytacznie, jesli oczekiwana korzys¢
przewyzsza ryzyko.

Kobiety karmigce piersig
Pacjentka bedzie musiata przerwa¢ karmienie piersig. Lekarz medycyny nuklearnej
poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢ karmic piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek stosowany w potaczeniu z produktem GalliaPharm moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania maszyn. Nalezy uwaznie przeczyta¢ Ulotke dla
pacjenta tego leku.

3. Jak stosuje si¢ roztwor galu (°*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu
GalliaPharm

Istniejg surowe przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ i usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. Produkt GalliaPharm bedzie stosowany wylacznie w specjalnych
kontrolowanych obszarach. Produkt beda przygotowywaly i podawaty pacjentowi wytacznie
osoby, ktore sa przeszkolone i wykwalifikowane, by zrobi¢ to w bezpieczny sposob. Osoby te
dotozg wszelkich staran, by stosowa¢ produkt w bezpieczny sposob i by informowac pacjenta
o podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci leku
radioznakowanego produktem GalliaPharm do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to
najmniejsza dawka niezbedna do osiggnigcia oczekiwanego wyniku, w zaleznosci od
produktu koncowego i jego przewidzianego zastosowania. W celu uzyskania bardziej
szczegdtowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z Ulotkg dla pacjenta leku, ktory bedzie
radioznakowany.

Podawanie roztworu galu (®®Ga) chlorku oraz przeprowadzanie procedury

Pacjent nie otrzyma roztworu galu (*®Ga) chlorku, ale inny produkt radioznakowany z
uzyciem produktu GalliaPharm. Roztwor galu (°®Ga) chlorku moze by¢ stosowany wytacznie
w skojarzeniu z innym lekiem, ktory zostat specjalnie opracowany i zatwierdzony do taczenia
(radioznakowania) z produktem GalliaPharm. Pacjent otrzyma jedynie koncowy
radioznakowany produkt.



Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dlugo zwykle trwa procedura
po podaniu leku radioznakowanego z uzyciem produktu GalliaPharm.

Po podaniu leku radioznakowanego z uzyciem produktu GalliaPharm

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest stosowanie jakichs
specjalnych srodkow ostroznosci po otrzymaniu leku radioznakowanego z uzyciem produktu
GalliaPharm. W przypadku wszelkich pytan nalezy si¢ skontaktowac¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego z uzyciem produktu
GalliaPharm

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma dawke Ileku
radioznakowanego z uzyciem produktu GalliaPharm doktadnie kontrolowang przez lekarza
medycyny nuklearnej nadzorujacego procedur¢. W przypadku przedawkowania pacjent
otrzyma odpowiednie leczenie.

W przypadku pytan dotyczacych stosowania tego produktu nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje procedure.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek radioznakowany z uzyciem produktu GalliaPharm moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Podanie leku radioznakowanego z uzyciem produktu GalliaPharm powoduje niewielka emisje
promieniowania jonizujgcego niosagcag ze sobg najnizsze mozliwe ryzyko raka i1 wad
dziedzicznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearne;.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac produkt GalliaPharm

Pacjent nie bedzie przechowywal tego produktu. Specjalista w danym zaktadzie medycyny
nuklearnej jest odpowiedzialny za jego przechowywanie. Przechowywanie produktow
radiofarmaceutycznych bedzie odbywalo si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
przechowywania materiatow radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Generatora radionuklidu nie wolno stosowa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po: ,,EXP”.

Nie rozmontowywaé obudowy. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Roztwor galu (°®*Ga) chlorku uzyskany z uzyciem produktu GalliaPharm jest przeznaczony do
natychmiastowego uzycia.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera produkt GalliaPharm

Substancja czynng produktu jest roztwor galu (**Ga) chlorku.

Pozostate sktadniki to: tytanu dwutlenek (wypeknienie kolumny)
jatowy ultraczysty kwas solny 0,1 mol/l (roztwor do elucji)

Jak wyglada produkt GalliaPharm i co zawiera opakowanie

Pacjent nie uzyska, ani nie begdzie przygotowywat tego produktu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

13125 Berlin

Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu

Austria GalliaPharm 0,74 - 1,85 GBq Radionuklidgenerator
GalliaPharm, 0,74 - 1,85 GBq, radionuclidegenerator

Belgia GalliaPharm, 0,74 a 1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique
GalliaPharm, 0,74 — 1,85 GBq, Radionuklidgenerator

Czechy GalliaPharm

Dania GalliaPharm

Finlandia GalliaPharm

Francja GalliaPharm

Irlandia GalliaPharm

Lotwa GalliaPharm

Niemcy GalliaPharm

Wilochy Germanio cloruro (*®Ge)/Gallio cloruro (®3Ga) GalliaPharm

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

Norwegia GalliaPharm

Polska GalliaPharm

Hiszpania GalliaPharm 0,74 - 1,85 GBq generador de radionuclido

Stowacja GalliaPharm

Szwecia Ggrmanium(Ge-68)tetraklorid/ Gallium(Ga-68)triklorid Eckert &
Ziegler

Wielka Brytania GalliaPharm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2018.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego GalliaPharm jest dostarczona jako osobny
dokument w opakowaniu produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki
zdrowotnej dodatkowych informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i
stosowania tego produktu radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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