Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2019/07480-ZIA
Pisomna informéacia pre pouZivatela

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

roztok chloridu galitého (®*Ga)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra pre oblast’ nuklearnej mediciny,
ktory bude robit’ dohl'ad nad danym postupom.

- Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara pre oblast
nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je GalliaPharm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouzije roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou
GalliaPharm

Ako pouzivat’ roztok chloridu galitého (°®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ GalliaPharm

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk w

1. Co je GalliaPharm a na &o sa pouZiva

Tento liek je radiofarmakum uréené len na diagnostické pouzitie.
Tento liek je radiofarmakum neuréené na priame pouzitie u pacientov.

GalliaPharm je radionuklidovy generator germania (**Ge)/gélia (°®Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouZiva
na ziskanie roztoku chloridu galitého (°*Ga).

Ziskany roztok chloridu galitého (®*Ga) sa pouZiva na radioaktivne znadenie. Je to technika, pri ktore;j
sa znackuje latka (radioaktivne oznacuje) pomocou radioaktivnej zluceniny (radionuklidu), v tomto
pripade **Ga.

GalliaPharm sa pouziva na oznacenie uréitych liekov, ktoré boli $pecialne vyvinuté a schvalené na
pouzivanie s lie¢ivom chlorid gality (°®Ga). Tieto lieky sa spravajii ako prendSade na prenos
radioaktivneho ®*Ga tam, kde je potrebné. Mozu to byt latky, ktoré boli navrhnuté na rozpoznanie
urcitého typu bunky v tele vratane nadorovych buniek (rakovinovych). Nizke mnoZstvo podanej
radioaktivity je mozné zachytit' mimo tela pomocou Specialnych kamier na ziskavanie snimok tela.
Pozrite si pisomnu informaciu pre pouZzivatela pre liek, ktory je urceny na radioaktivne oznacenie
chloridom galitym (**Ga).

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam vysvetli, aky typ vySetrenia bude u vas s tymto lickom
vykonany.

Pouzitie lieku oznateného %Ga zahfiia vystavenie malému mnoZstvu radioaktivity. Vas lekar a lekar z
oblasti nuklearnej mediciny zvazili, ze klinicky prinos, ktory ziskate prostrednictvom pouZitia
radiofarmaka prevazuje riziko spdsobené Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije roztok chloridu galitého (**Ga) ziskany
pomocou GalliaPharm

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm sa nesmie pouZzit’
- ak ste alergicky na chlorid gality (®*Ga) lebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak pouZivajte liek oznaceny **Ga, musite si pre¢itat’ informacie o kontraindikéaciach uvedené
v pisomnej informacii pre pouzivatel’a pre liek, ktory je uréeny na radiaktivne ooznacenie.

Upozornenia a opatrenia
Informacie o upozorneniach a opatreniach pri pouzivani lieku oznaceného *Ga najdete v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na rddioaktivne oznacenie.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase diet’a mladsi ako 18 rokov, porad'te sa so svojim lekdrom z oblasti nuklearne;j
mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (®*Ga)
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoze by mohli narusit’ interpretaciu snimkov.

Nie st zname Ziadne interakcie roztoku chloridu galitého (®3Ga) s inymi liekmi, pretoze neboli vykonané
ziadne konkrétne Stidie.

Informacie o interakciach v spojeni s pouzivanim liekov oznacenych *®*Ga najdete v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre liek, ktory je ureny na radioaktivne oznacenie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako zac¢nete dostane lieky radioaktivne
oznacené pomocou GalliaPharm.

Musite informovat’ svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny pred podanim liekov radioaktivne
oznacenym pomocou GalliaPharm, ak existuje moznost,, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia
alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s va§im lekarom z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na cely zakrok.

Ak ste tehotna
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vam poda tento liek pocas tehotenstva len vtedy, ak sa oakava
prinos, ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadand, aby ste prerusili dojcenie. Spytajte sa svojho lekéara z oblasti nuklearnej mediciny,
kedy mozZete opét’ pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lieky pouzité v kombinacii s GalliaPharm mo6zu ovplyviiovat’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Dokladne si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'a pre dany liek.

3. AKko pouZivat’ roztok chloridu galitého (*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmak sa prisne riadené zakonmi. GalliaPharm sa pouziva
iba v $peciadlnom kontrolovanom prostredi. S tymto lickom budi manipulovat’ a podavat’ vam ho len
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osoby, ktoré su vyskolené a kvalifikované, aby ho bezpecne pouzivali. Tieto osoby budu opatrné, aby
bolo pouzivanie tohto lieku bezpecné a budi vas informovat’ o ich postupoch.

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na zakrok, rozhodne, aké mnozstvo lieku
oznaceného pomocou GalliaPharm sa pouzije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnoZzstvo
potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku, v zavislosti od finalneho lieku a jeho ucelu pouzitia.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouZivatela pre liek, ktory je uréeny na
radioaktivne oznacenie.

Podavanie roztoku chloridu galitého (*®*Ga) ziskaného pomocou GalliaPharm a vykon zakroku
Nedostanete roztok chloridu galitého (®Ga), ale iny liek oznageny s GalliaPharm. Roztok chloridu
galitého (®*Ga) sa smie pouzivat’ len v kombindcii s inym liekom, ktory bol $pecificky vyvinuty

a schvaleny na to, aby bol kombinovany (radioaktivne oznaceny) pomocou GalliaPharm. Dostanete
len finalny radioaktivne oznaceny produkt.

Trvanie zikroku
Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o beznom trvani zékroku po podani lieku
oznaceného s GalliaPharm.

Po podani lieku radioaktivne oznac¢eného pomocou GalliaPharm

Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat, ak musite po podani lieku oznaceného
s GalliaPharm vykonat’ $pecidlne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho
lekéra z oblasti nuklearnej mediciny.

Ak ste dostali viac lieku radioaktivne ozna¢eného pomocou GalliaPharm, ako ste mali
Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze liek radioaktivne oznaceny pomocou GalliaPharm
dostanete len pod prisnym dohl'adom lekéra z oblasti nuklearnej mediciny. Ak by vSak predsa len
prislo k predavkovaniu, dostanete zodpovedajucu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara z oblasti
nukledrnej mediciny, ktory dohliada na zakrok.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj liek radioaktivne oznaceny pomocou GalliaPharm moze spdsobovat’ vedlajSie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani lieku radioaktivne ozna¢eného pomocou GalliaPharm bude tento liek privadzat' nizke
mnoZzstvo ionizujuceho ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara z oblasti nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informaécii.

Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ GalliaPharm
Tento liek nebudete musiet’ uchovavat. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Radiofarmakd sa musia uchovavat v sulade s narodnymi predpismi o

radioaktivnych latkach.

Nasledujuce informacie su ur¢ené len pre odbornikov.
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Rédionuklidovy generator sa nesmie pouZzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu
po EXP.

Nerozkladajte puzdro. Uchovévajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Roztok chloridu galitého (°®*Ga) ziskany pomocou GalliaPharm okamzite spotrebuijte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GalliaPharm obsahuje
Lie&ivo je roztok chloridu galitého (**Ga).

Dalsie zlozky su: oxid titani€ity (matrix),
sterilnd ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikové (elu¢ny roztok)

Ako vyzera GalliaPharm a obsah balenia
Nebudete musiet’ tento liek obstardvat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
od nasledovnymi ndzvami:

Stat Nézov vyrobku

Belgicko 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

Franctzsko GalliaPharm

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

frsko GalliaPharm

Lotyssko GalliaPharm

Nemecko GalliaPharm

Norsko GalliaPharm

Pol’sko GalliaPharm

Rakusko GalliaPharm 0,74 - 1,85 GBq Radionuklidgenerator

Slovenské republika GalliaPharm

Spanielsko GalliaPharm 0,74 — 1,85 GBq generador de radionuclido

Svédsko Germanium(Ge-68)tetraklorid/Gallium(Ga-68)triklorid Eckert & Ziegler

Taliansko Germanio cloruro (**Ge)/Gallio cloruro (®*Ga) GalliaPharm

Velka Britania GalliaPharm

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny sthrn charakteristicky vlastnosti licku GalliaPharm je dodavany ako samostatny dokument
v baleni lieku asluzi na poskytnutie dopliujucich vedeckych a praktickych informacii o podavani
a pouzivani tohto radiofarmaka pre zdravotnickych pracovnikov. Preditajte si sihrn charakteristickych
vlastnosti lieku.



