ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

V-Ga68 500 MBq/ml prekursor radiofarmaceutyku, roztwor
Gallii (**Ga) chloridum

Nalezy zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza w razie dalszych watpliwosci.

- Jesli wystapi lub nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepozadanych, w tym nie wymieniony w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej nadzorujacemu badanie.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest V-Ga68 i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku znakowanego produktem V-Ga68
. Jak stosowac lek V-Ga68

. Mozliwe dziatania niepozadane.

. Jak przechowywac lek V-Ga68

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest V-Ga68 i w jakim celu sie go stosuje
V-Ga68 nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania pacjentom.

V-Ga68 jest specjalnym rodzajem leku zwanym prekursorem radiofarmaceutycznym. Zawiera
substancje czynng Gallii (**Ga) chloridum (galu (**Ga) chlorek) i nalezy do klasy farmakoterapeutycznej
»Inne radiofarmaceutyki diagnostyczne”.

V-Ga68 jest przeznaczony do radioznakowania leku no$nikowego. Lek nosnikowy przenosi
promieniotworcze atomy galu do zmienionych chorobowo narzadow.

Wyznakowany galem lek no$nikowy stosowany jest w celach diagnostycznych podczas badan
wykonywanych metodg emisyjnej tomografii pozytonowej (czyli badan PET) i podawany jest przed
rozpoczgciem takiego badania. Zawarta w wyznakowanym leku no$nikowym substancja
promieniotworcza jest wykrywana w trakcie badania PET i uwidoczniona na uzyskanych w wyniku tego
badania obrazach.

Emisyjna tomografia pozytonowa to metoda obrazowania stosowana w medycynie nuklearnej polegajaca
na uzyskaniu obrazéw przekrojowych organizméw zywych. Do przeprowadzenia badania PET
potrzebna jest bardzo mata ilo$¢ promieniotworczego farmaceutyku w celu uzyskania ilosciowych
i doktadnych obrazéw odzwierciedlajacych procesy metaboliczne zachodzgce w organizmie. Badanie
PET wykonywane jest w celu ustalenia sposobu leczenia stwierdzonego lub podejrzewanego u pacjenta
schorzenia.

Podanie pacjentowi radioznakowanego galem leku nosnikowego wiaze si¢ z narazeniem go na dziatanie
niewielkiej ilosci promieniowania. Dlatego tez przeprowadzenie badania PET z uzyciem tego leku
wykonywane jest tylko wowczas, gdy lekarz prowadzacy pacjenta i specjalista medycyny nuklearnej
zgodnie uznaja, ze korzysci kliniczne, ktore pacjent odniesie z poddania si¢ temu badaniu, beda
przewyzsza¢ ryzyko zwigzane z narazeniem pacjenta na promieniowanie.

Informacje na temat leku przeznaczonego do radioznakowania galem znajduja si¢ w ulotce dotaczone;j
do opakowania tamtego leku.

2. Informacje wazne przed podaniem leku radioznakowanego produktem V-Ga68

Lekow radioznakowanych produktem V-Ga68 nie wolno podawa¢é

- jesli pacjent ma uczulenie na gal Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéow tego produktu
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.

- w sytuacjach wskazanych w ulotce produktu leczniczego przeznaczonego do radioznakowania galem



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przy stosowaniu lekéw radioznakowanych galem nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc.
Specjalista medycyny nuklearnej, ktory bedzie przeprowadzat badanie, powinien zosta¢ poinformowany,
jesli:
- pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy;
- pacjentka karmi piersig;
- pacjent ma problemy z nerkami;

Przed otrzymaniem leku radioznakowanego produktem V-Ga68 pacjent powinien:
- Wypi¢ duzo wody, tak aby w momencie rozpoczynania badania byt dobrze nawodniony i podczas
pierwszych kilku godzin po zakonczeniu badania jak najczesciej oddawat mocz.

Dzieci i mlodziez
Jesli pacjent nie ukonczyt 18 lat, nalezy skonsultowac si¢ ze specjalista medycyny nuklearnej, do ktorego
pacjent zostat skierowany.

Leki radioznakowane produktem V-Ga68 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ specjaliscie medycyny nuklearnej, ktory bedzie przeprowadzat badanie, o wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, gdyz moga one utrudni¢ interpretacjge otrzymanych
obrazow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ specjalisty medycyny nuklearnej przed otrzymaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lek radioznakowany produktem V-Ga68 nie moze by¢ jej podany.

Przed otrzymaniem leku radioznakowanego produktem V-Ga68 pacjentka musi poinformowaé
specjaliste medycyny nuklearnej, jesli jest mozliwos¢, ze moze byé w ciazy, jesli opdznia sie jej
miesigczka lub jesli karmi piersia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do specjalisty medycyny nuklearnej, ktory ma
nadzorowa¢ zaplanowane u pacjentki badanie.

Dotyczy kobiet karmigcych piersia:

Przed wstrzyknigciem leku radioznakowanego produktem V-Ga68 mozna odciaggnaé mleko
i przechowaé¢ do pozniejszego wykorzystania. Karmienie piersia nalezy przerwa¢ na co najmniej
4 godziny od wstrzyknigcia leku. Odciggnigte w tym czasie mleko nie powinno by¢ podawane.
Pacjentka powinna spytac si¢ specjaliste medycyny nuklearnej, kiedy moze wznowi¢ karmienie piersig.
Zaleca si¢ unikanie bliskiego kontaktu z niemowlgtami przez pierwsze 4 godziny po podaniu pacjentce
leku.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Uwaza si¢ za nieprawdopodobne, aby podanie leku radioznakowanego produktem V-Ga68 wptyneto na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje na temat leku przeznaczonego do radioznakowania produktem V-Ga68 znajdujg si¢
takze w ulotce dotaczonej do opakowania tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek radioznakowany produktem V-Ga68

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ 1 wusuwania produktow
radiofarmaceutycznych. Lek V-Ga68 jest stosowany tylko w uprawnionych placowkach medycznych,
w ktorych jest przygotowywany i podawany wylacznie przez osoby z odpowiednim przeszkoleniem
i kwalifikacjami w zakresie bezpieczenstwa stosowania. Osoby te zapewnia, ze lek bedzie stosowany
w bezpieczny sposdb i poinformujg pacjenta w jaki sposob jest podawany.

Specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie zadecyduje, jaka ilos¢ leku radioznakowanego
produktem V-Ga68 nalezy poda¢ pacjentowi. Bedzie to najmniejsza ilo$¢, potrzebna do uzyskania
koniecznych informacji diagnostycznych.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mlodziezy ilos¢ produktu, jaka ma zosta¢ podana, jest dostosowywana do masy ciata.

Podanie leku radioznakowanego produktem V-Ga68 i przebieg badania
Lek radioznakowany produktem V-Ga68 jest podawany w pojedynczym wstrzyknigciu dozylnie.

Czas trwania badania

Specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie, poinformuje pacjenta o tym, ile zwykle badanie
tego rodzaju trwa. Czas badania zalezy od rodzaju skanera i zastosowanej procedury. Po otrzymaniu
wstrzykniecia pacjent otrzyma wod¢ do wypicia i zostanie poproszony o oproznienie pecherza
moczowego bezposrednio przed rozpoczeciem badania.

Po otrzymaniu leku radioznakowanego produktem V-Ga68 pacjent powinien
- przez 4 godziny po wstrzyknigciu unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy,
- oddawa¢ mocz z duzg czestotliwoscia, aby podany mu produkt usung¢ z organizmu.

Jesli bedzie konieczne, aby pacjent po otrzymaniu omawianego produktu podjat jakiekolwiek specjalne
srodki ostroznosci, zostanie on o tym poinformowany przez specjalist¢ medycyny nuklearnej
przeprowadzajacego badanie. Jesli pacjent bedzie miat jakiekolwiek pytania, powinien skontaktowac si¢
ze specjalista medycyny nuklearnej, ktory wykonywat badanie.

Jesli pacjent otrzymal zbyt duza ilo$¢ leku radioznakowanego produktem V-Ga68
Przedawkowanie jest niemal niemozliwe, gdyz pacjent otrzyma tylko jedng dawke Ileku
radioznakowanego V-Ga68, uprzednio precyzyjnie skontrolowang przez specjaliste medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie. Je§li mimo to dojdzie do przedawkowania, pacjent zostanie
poddany odpowiedniemu leczeniu. Usuwanie substancji promieniotwérczych z organizmu nalezy
maksymalnie przyspieszy¢. W tym celu pacjent powinien wypija¢ maksymalng ilo§¢ plynow i jak
najczesciej oprozniac pecherz moczowy. Moze by¢ konieczne przyjecie lekow moczopednych.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania V-Ga68 nalezy zwrdcic si¢ do specjalisty
medycyny nuklearnej nadzorujacego wykonywane u pacjenta badanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek radioznakowany produktem V-Ga68 moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.
Dodatkowe informacje znajduja si¢ ulotce leku radioznakowanego produktem V-Ga68.

Podany farmaceutyk wyemituje po podaniu do organizmu pacjenta niewielka ilos¢ promieniowania
jonizujacego, ktéra wigze sie¢ z bardzo niskim ryzykiem powstania nowotworéw ztosliwych i wad
wrodzonych u potomstwa. Lekarz prowadzacy uznal, Zze korzys¢ kliniczna wynikajaca z badania
z zastosowaniem leku radioznakowanego produktem V-Ga68 przewyzsza ryzyko zwigzane
Z promieniowaniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niepozadanych, nalezy poinformowac o tym lekarza
lub pielegniarke. Dotyczy to rowniez wszelkich objawow niepozadanych niewymienionych w ulotce.
Dziatania niepozadane mozna takze zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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.

5. Jak przechowywac lek V-Ga68

Pacjent nie przechowuje tego leku. Lek ten bedzie bowiem przechowywany pod nadzorem specjalisty w
odpowiednim miejscu. Produkty radiofarmaceutyczne sa przechowywane zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi materialdéw promieniotworczych.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla specjalistow.
Leku V-Ga68 oraz lekow radioznakowanych produktem V-Ga68 nie wolno stosowac po uptywie terminu
wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.



6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek V-Ga68

Substancja czynna jest galu (**Ga) chlorek. 1 ml roztworu zawiera 500 MBq galu (**Ga) chlorku na
dzien i godzing odniesienia.

Pozostate sktadniki to 0,1M kwas solny.

Jak wyglada V-Ga68 i co zawiera opakowanie

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.

Podmiot odpowiedzialny
Voxel S.A.,

ul. Wielicka 265,

30-663 Krakow

Email: mpk@voxel.pl

Wytwoérca
Voxel S.A.,

ul. Wielicka 265,
30-663 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zro6dta informacji

Szczegbélowe informacje o tym produkcie znajduja si¢ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych http://www.urpl.gov.pl.




