CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
V-Ga68 500 MBg/mL, prekursor radiofarmaceutyku, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden mL roztworu zawiera 500 MBq (**Ga)-galu chlorku na dzien i godzing odniesienia.
Aktywno$¢ fiolki wynosi 500 - 2500 MBq na dzien i godzing odniesienia.

Izotop gal-68 (**Ga) jest radionuklidem o okresie pottrwania okoto 68 minut. Rozpada sie do stabilnego
cynku-68 przez emisj¢ pozytonow (89%) z maksymalng energig 1899 keV i $rednig energig 836 keV,
ktore ulegaja anihilacji z emisja promieniowania gamma o energii 511keV oraz przez wychwyt
elektronow (11%). Emituje promieniowanie gamma o energiach: 511 keV (178,28%), 578,55 keV
(0,03%), 805,83 keV (0,09%), 1077,34 keV (3,22%), 1260,97 keV (0,09%), 1883,16 keV (0,14%).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 0.1M roztwor kwasu solnego.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Prekursor radiofarmaceutyku, roztwor.
Klarowny, bezbarwny roztwoér. pH<2.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

V-Ga68 jest prekursorem radiofarmaceutyku. Nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania

u pacjentow. V-Ga68 powinien by¢ stosowany wylacznie do radioznakowania zestawow
radiofarmaceutycznych, przeznaczonych do radioznakowania izotopem **Ga.

Powstaty po radioznakowaniu radiofarmaceutyk jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce metoda
pozytonowej tomografii emisyjnej (PET).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
V-Ga68 jest przeznaczony do uzytku wylacznie w zakladach medycyny nuklearnej i powinien by¢
obstugiwany wylacznie przez osoby wyszkolone w radioznakowaniu.

Dawkowanie

Zawarto$é fiolki odpowiada roztworowi uzyskiwanemu z pojedynczej elucji generatora °*Ge/**Ga.
Dawkowanie poszczegdlnych radiofarmaceutykow radioznakowanych produktem V-Ga68 opisano
w Charakterystyce Produktu Leczniczego znakowanego zestawu radiofarmaceutycznego.

Szczegblne populacje pacjentow

Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek

W przypadku zaburzonej czynno$ci nerek, po podaniu radiofarmaceutyku ekspozycja na promieniowanie
jonizujace moze by¢ wigksza niz w przypadku prawidtowej czynnosci nerek. Fakt ten nalezy bra¢ pod
uwagg przy wyliczaniu aktywnosci do podania pacjentowi w celu wykonania badania PET.

Dzieci i mtodziez

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat stosowania u dzieci i mtodziezy nalezy
zapoznac¢ si¢ z treScig Charakterystyki Produktu Leczniczego i1 Ulotki dla pacjenta produktu leczniczego,
ktory bedzie podlegat radioznakowaniu *Ga.

Sposdéb podawania

V-Ga68 jest przeznaczony do radioznakowania produktow leczniczych, ktore sg nastgpnie podawane
zatwierdzong droga.

Produktu leczniczego V-Ga68 nie wolno podawac bezposrednio pacjentowi.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca pobrania produktu leczniczego przed znakowaniem, patrz punkt 12.

Rejestracja obrazow
Stosowany protokét akwizycji obrazu zalezy od radioznakowanego zestawu radiofarmaceutycznego i celu
jego zastosowania. Patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego zestawu przeznaczonego do znakowania.




4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Cigza (patrz punkt 4.6).

Informacje na temat przeciwwskazan dla danego zestawu znakowanego galem-68 za pomoca V-Ga68
mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla kazdego zestawu przeznaczonego do
radioznakowania.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Indywidualne uzasadnienie podjetego ryzyka spodziewanymi korzySciami

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie jonizujgce musi by¢ uzasadnione spodziewanymi
korzys$ciami diagnostycznymi. W kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie najmniejszg aktywnosé
znacznika zapewniajacg uzyskanie wymaganych informacji diagnostycznych.

Zaburzenie czynnoS$ci nerek

U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek nalezy starannie rozwazy¢ stosunek przewidywanych
korzys$ci do mozliwych zagrozen ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia u nich zwigkszonej ekspozycji na
promieniowanie jonizujace.

Dzieci i mtodziez

Informacje na temat stosowania omawianego produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.
Nalezy szczegoélnie starannie rozwazy¢ wskazania do przeprowadzenia badania, poniewaz dawka
efektywna na 1 MBq podanej aktywnosci jest wicksza niz u dorostych (patrz punkt 11). Nalezy takze
uwzgledni¢ informacje dla danego zestawu znakowanego galem-68 za pomoca V-Ga68 znajdujace si¢

w Charakterystyce Produktu Leczniczego danego zestawu przeznaczonego do radioznakowania.

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpoczgciem badania nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta oraz pouczy¢ go o konieczno$ci
oddania moczu przed rozpoczeciem badania oraz jak najczestszego oddawania moczu w okresie
pierwszych kilku godzin po zakonczeniu badania, aby zredukowa¢ ekspozycj¢ na promieniowanie
jonizujace.

Specjalne ostrzezenia
Srodki ostroznosci odnoszace si¢ do zagrozen dla srodowiska podano w punkcie 6.6.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan interakcji chlorku galu-68 z innymi produktami leczniczymi, poniewaz V-Ga68
jest prekursorem 1 nie jest przeznaczony do podawania bezposrednio pacjentowi.

W celu uzyskania informacji dotyczacych interakcji zwigzanych ze stosowaniem radiofarmaceutykéw
radioznakowanych galem-68 nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego zestawu
radiofarmaceutycznego przeznaczonego do radioznakowania.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety zdolne do zajscia w cigze

W przypadku zamiaru podania produktu radiofarmaceutycznego kobiecie zdolnej do zajscia w cigzg,
konieczne jest ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Kazda kobietg, u ktorej opdznia si¢ miesigczka, uznaje
si¢ za ciezarng do chwili wykluczenia cigzy. Jesli nie ma pewnosci, Ze pacjentka nie jest w cigzy (np.

w przypadku kobiet, u ktoérych miesigczka opdznia sie, kobiet z bardzo nieregularnymi miesigczkami),
nalezy zaproponowac jej diagnostyke obrazowa metodami nie stosujagcymi promieniowania jonizujacego
(o ile istnieje taka mozliwo$¢).

Ciaza
Stosowanie radiofarmaceutykow radioznakowanych galem-68 u kobiet w cigzy jest przeciwwskazane ze

wzgledu na narazenie ptodu na promieniowanie jonizujgce (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

W przypadku kobiet karmigcych piersig nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ odroczenia podania
radiofarmaceutyku do momentu odstawienia niemowlecia od piersi, a jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastanowi¢ si¢ nad doborem optymalnego produktu radiofarmaceutycznego ze wzgledu na przenikanie do
mleka kobiecego. Jesli podanie omawianego produktu radiofarmaceutycznego jest konieczne, karmienie
piersig nalezy przerwa¢ na 4 godziny, a odciagnigte w tym czasie mleko usungé.
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W okresie pierwszych 4 godzin od wstrzyknigcia produktu radiofarmaceutycznego nalezy ograniczy¢
bliski kontakt z niemowlgtami.

Charakterystyka Produktu Leczniczego zestawu radiofarmaceutycznego przeznaczonego do
radioznakowania zawiera dodatkowe informacje dotyczace stosowania danego radiofarmaceutyku
znakowanego galem-68 w okresie cigzy i karmienia piersia.

Wptyw na ptodnosé
Charakterystyka Produktu Leczniczego zestawu radiofarmaceutycznego przeznaczonego do
radioznakowania zawiera informacje dotyczace ptodnosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8. Drzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po podaniu radiofarmaceutykow znakowanych galem-68 zalezg od konkretnego
stosowanego zestawu do znakowania. Informacje te znajdujg si¢ w Charakterystyce Produktu
Leczniczego zestawu do znakowania.

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace wigze si¢ z indukcja nowotworow ztosliwych i mozliwoscia
wystapienia wad rozwojowych u ptodu. W przypadku zastosowania u osoby dorostej o masie ciata 70 kg
maksymalnej zalecanej aktywno$ci wynoszacej 250 MBq dawka efektywna nie przekracza 8§ mSv.

W zwigzku z tym prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych jest niskie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

4.9. Przedawkowanie

V-Ga68 jest prekursorem radiofarmaceutyku. Nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania
pacjentom. Produkt niemal w 100% zawiera 0.1M kwas solny i moze spowodowac¢ lokalne podraznienie
zyly. W razie niezamierzonego podania produktu pacjentowi nalezy przeptuka¢ wktucie izotonicznym
roztworem soli fizjologicznej. W razie podania zbyt duzej aktywnosci radiofarmaceutyku znakowanego
galem-68 nalezy zminimalizowac (jesli to mozliwe) dawke pochtonieta przez pacjenta poprzez
zwigkszenie eliminacji radionuklidu z organizmu przez wymuszonag diurez¢ i czeste oddawanie moczu.
Pomocne moze by¢ oszacowanie dawki efektywnej, na podstawie aktywnosci jaka zostata podana.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, inne radiofarmaceutyki diagnostyczne do
wykrywania nowotworow; kod ATC: V09X.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania zalezy od zastosowanego zestawu radiofarmaceutycznego. Rola radionuklidu galu
(®*Ga) jest emisja promieniowania 511 keV wykrywanego przez skaner PET/TK z tkanek docelowych, do
ktorych trafi dostarczony tam przez czasteczki czynne zestawu radiofarmaceutycznego. Informacje na
temat mechanizmu dzialania poszczegdélnych zestawow radiofarmaceutycznych znajduja si¢ w ich
Charakterystykach Produktu Leczniczego.

Dziatanie farmakodynamiczne
Przy stezeniach chemicznych, ktére stosowane sg do badan diagnostycznych, radiofarmaceutyki
znakowane galem (**Ga) nie wywierajg jakiegokolwiek dziatania farmakodynamicznego.




5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

V-Ga68 jest prekursorem radiofarmaceutyku. Nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania
pacjentom. Wtasciwosci farmakokinetyczne radiofarmaceutyku uzyskanego przez radioznakowanie

in vitro substancji czynnej zestawu radiofarmaceutycznego zaleza od wlasciwosci poddanego
radioznakowaniu zestawu radiofarmaceutycznego. Ponizsze informacje dotycza wolnego chlorku galu,
ktory moze trafi¢ do pacjenta tylko w wypadku omytkowego podania prekursora, lub w sladowych
ilosciach z wyznakowanym radiofarmaceutykiem.

W badaniach na szczurach po podaniu dozylnym chlorek (**Ga)-galu wigze sie szybko z biatkami krwi
wykazujac biologiczny okres pottrwania 188 -254 h. Poza osoczem krwi i moczem najwigksza aktywnos¢
wykrywano w watrobie, §ledzionie, ptucach i kosciach (0,5 — 1,5 % wstrzyknietej dawki/g). **Ga rozpada
sie do stabilnego ®*Zn z okresem péttrwania 67,71 min. Poza tym gtéwnie eliminowany jest z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci toksykologiczne produktow leczniczych znakowanych ®*Ga przygotowanych przez
radioznakowanie roztworem chlorku galu (**Ga) przed podaniem, beda zalezaly od charakteru poddanego
radioznakowaniu produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
0,1M kwas solny

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprocz wymienionych w punkcie 12.

6.3. OKres waznosci
5 godzin, liczac od czasu zakonczenia formulacji.

6.4. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi
materiatow radioaktywnych.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, pojemnosci 15 mL, zamknigta korkiem typu I z gumy
bromobutylowej powlekanej FluoroTec® z aluminiowym uszczelnieniem.

Jedna fiolka o pojemnosci 15 mL zawiera 1 - 5 mL roztworu, co odpowiada aktywnosci 500 - 2500 MBq
na date 1 czas odniesienia.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ogodlne ostrzezenia

Radiofarmaceutyki powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wylacznie przez upowaznione osoby,
w okres$lonych sytuacjach klinicznych. Ich odbiér, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie

i usuwanie regulowany jest odpowiednimi przepisami prawnymi i/lub stosownymi pozwoleniami
wydawanymi przez urzgdy posiadajgce kompetencje w tym zakresie.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob zgodny zarowno z wymogami
w zakresie ochrony radiologicznej oraz jakosci farmaceutycznej. Nalezy przestrzegac zasad aseptyki.
Podawanie radiofarmaceutykoéw powoduje ryzyko dla innych 0os6b wywotane promieniowaniem, a takze
skazeniem rozbryzgami moczu, wymiocin lub innych ptynéw biologicznych. Obowigzkowe jest
stosowanie zasad ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepisami krajowymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Voxel S.A.

ul. Wielicka 265
30-663 Krakow
Polska



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Dawka pochtonigta promieniowania przez rdézne narzady po podaniu radiofarmaceutyku znakowanego

galem °®Ga zalezy od charakterystyki zestawu poddanemu znakowaniu. Dane dozymetryczne dla kazdego

zestawu sg zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego tego zestawu.

Podane ponizej dane dotycza estymacji dawki pochlonietej za pomocg oprogramowania OLINDA/EXM

na podstawie badan na szczurach po dozylnym podaniu **GaCl; i moga stuzy¢ oszacowaniu dawki
ochlonietej z niezwigzanego z czasteczkami no$nika “*Ga [1]:

Dawka pochlonieta przypadajaca na jednostke podanej
Narzad aktywnosci [InGy/MBq]
Kobiety [Mezczyzni 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0022 0,016 0,022 0,0337 | 0,0521 0,0922
Mozgowie 0,0059 0,0037 0,0053 | 0,0069 | 0,0053 0,0148
Sutek 0,0179 0,0126 0,0178 | 0,0304 | 0,0483 0,0885
Pecherzyk zotciowy 0,0195 0,0168 0,0194 | 0,0307 | 0,0483 0,0875
Przewod pokarmowy

- Zotadek 0,0187 0,014 0,0187 | 0,0285 | 0,0451 0,0849
- Jelito cienkie 0,0148 0,0135 0,0157 | 0,0251 0,04 0,0762
- Jelito grube

- Gorny odcinek jelita grubego | 0,0158 0,0136 0,0153 0,0247 0,04 0,0754

- Dolny odcinek jelita grubego | 0,0152 0,0126 0,0144 | 0,0236 | 0,0374 0,0696
Serce 0,501 0,216 0,576 0,893 1,44 2,61
Nerki 0,0336 0,0224 0,0363 | 0,0521 | 0,0777 0,139
Pecherz moczowy 0,135 0,382 0,0733 0,113 0,180 0,345
Watroba 0,0722 0,0652 0,0722 0,109 | 0,164 0,315
Phuco 0,0502 0,0245 0,0575 | 0,0823 | 0,125 0,239
Powierzchnie kostne 0,0758 0,0418 0,0745 0,117 0,194 0,452
Mieénie 0,019 0,0093 0,0201 0,0382 | 0,109 0,215
Jajnik 0,0308 0,0349 | 0,0893 | 0,155 0,349
Trzustka 0,0286 0,0153 0,0335 | 0,0608 | 0,0823 0,166
Czerwony szpik kostny 0,0253 0,0185 0,0262 | 0,0455 | 0,0828 0,201
Skoéra 0,0117 0,0097 0,0116 | 0,0187 | 0,0306 0,0595
Sledziona 0,0337 0,0228 0,0391 0,0602 | 0,0955 0,174
Jadro 0,0093 0,0342 | 0,0537 | 0,113 0,213
Grasica 0,0305 0,0186 0,0126 | 0,0203 | 0,0327 0,0637
Tarczyca 0,0264 0,021 0,0311 0,0413 | 0,0622 0,107
Macica 0,0114 0,0118 | 0,0721 0,11 0,198
Pozostate narzady 0,0256 0,0173 0,0258 0,042 | 0,0678 0,133
Dawka efektywna [mSv/MBq] | 0,0308 0,0191 0,0253 | 0,0558 | 0,081 0,146

[1] A. Autio, H. Virtanen, T. Tolvanen, H. Liljenback, V. Oikonen, T. Saanijoki, R. Siitonen, M. Kékela,
A. Schiissele, M. Terés, A. Roivainen EINMMI Research (2015) 5:40

Przy omytkowym podaniu produktu V-Ga68 o maksymalnej zalecanej aktywnosci wynoszacej
250 MBq, u osoby dorostej o masie ciata: 70 kg — mezczyzna/57 kg — kobieta, dawka efektywna wynosi
odpowiednio 4,8mSv/7,7 mSv.



12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA RADIOFARMACEUTYKOW

Opakowanie przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, a aktywnos$¢ zmierzy¢ aktywnos$ciomierzem.

Konieczne jest przestrzeganie zwyktych §rodkow ostroznosci dotyczacych sterylnosci i radioaktywnosci.
Pobrania nalezy wykonywac¢ z zachowaniem zasad aseptyki. Fiolek nie wolno otwiera¢. Po
zdezynfekowaniu korka, roztwor nalezy pobiera¢ przez korek przy pomocy odpowiednio ostonigtej
strzykawki i jatowej niemetalowej igly jednorazowe;j.

Konieczne jest zachowanie zasad aseptyki podczas procedury znakowania. Procedure znakowania
prowadzi¢ wedlug instrukcji zawartej w Charakterystyce Produktu Leczniczego zestawu
radiofarmaceutycznego poddawanego znakowaniu.

Niewykorzystane resztki produktu i odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



