Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Galliad, 0,74-1,85 GBq, generator radionuklidu

Roztwér chlorku galu (*Ga)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowac procedure.

- Jesli 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 Galliad i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed uzyciem roztworu chlorku galu (**Ga) otrzymanego za pomocg leku
Galliad

3. Jak stosowaé roztwoér chlorku galu (®*Ga) otrzymany za pomoca leku Galliad

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Galliad

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Ten lek to produkt radiofarmaceutyczny, ktory nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania
u pacjentow.

Galliad to generator radionuklidow germanu (“*Ge) / galu (**Ga), ktory umozliwia otrzymanie roztworu
chlorku galu (**Ga).

Otrzymany roztwor chlorku galu (**Ga) jest wykorzystywany do radioznakowania, czyli techniki, w ktorej
substancja jest znakowana (radioznakowana) zwigzkiem radioaktywnym, w tym przypadku **Ga.

Galliad jest stosowany do znakowania niektorych lekow, ktore specjalnie opracowano i zatwierdzono do
stosowania z substancjg czynna, ktorg jest chlorek galu (®*Ga). Te leki dziatajg jak noéniki przenoszace
radioaktywny **Ga do miejsc, ktére tego wymagaja. Moga to by¢é substancje opracowane do rozpoznawania
okreslonego typu komorek w organizmie, w tym komoérek nowotworowych (raka). Podanag niewielka dawke
promieniowania mozna wykry¢ poza organizmem za pomocg specjalnych kamer.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg leku dla pacjenta, gdy lek ma by¢ radioznakowany chlorkiem galu (68Ga).
Lekarz medycyny nuklearnej wyjasni, jaki rodzaj badania zostanie przeprowadzony z uzyciem tego produktu.

Stosowanie leku znakowanego **Ga wigze si¢ z narazeniem na niewielkie ilosci promieniowania. Lekarz
prowadzacy i lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzysci kliniczne wynikajace z procedury z uzyciem
produktu radiofarmaceutycznego przewyzszaja ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

2. Informacje wazne przed uzyciem roztworu chlorku galu (*Ga) otrzymanego za pomoca leku
Galliad



Nie wolno uzywaé roztworu chlorku galu (**Ga) otrzymanego za pomoca

leku Galliad,

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorek galu (“*Ga) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W przypadku stosowania leku znakowanego “*Ga nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami na temat

przeciwwskazan zawartymi w ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania leku, przeznaczonego do

radioznakowania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Informacje dotyczace specjalnych ostrzezen i specjalnych $srodkéw ostroznosci zwigzanych ze stosowaniem
lekow znakowanych ®*Ga mozna znalez¢ w ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania leku,
przeznaczonego do radioznakowania.

Dzieci i mlodziez
Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat (lub dziecko ma mniej niz 18 lat), nalezy porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearne;j.

Rroztwor chlorku galu (*Ga) a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie, ostatnio
lub o lekach, ktore moga by¢ przyjmowane w przysztosci, poniewaz mogg one wptywac na interpretacje
obrazow.

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

Informacje dotyczace interakcji zwiazanych ze stosowaniem lekéw znakowanych *Ga mozna znalez¢
w ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania leku przeznaczonego do radioznakowania.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem lekow radioznakowanych
z uzyciem Galliad.

Przed podaniem lekéw radioznakowanych z uzyciem Galliad nalezy poinformowac lekarza medycyny
nuklearnej o mozliwos$ci zaj$cia w cigzg, braku miesigczki lub karmieniu piersia.

W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowaé
procedure.

Jesli pacjentka jest w cigzy

Lekarz medycyny nuklearnej poda ten lek podczas cigzy tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci z podania
leku przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Jesli pacjentka karmi piersia
Pacjentka zostanie poproszona o zaprzestanie karmienia piersig. Nalezy zapyta¢ lekarza medycyny
nuklearnej, kiedy mozna wznowi¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek stosowany z Galliad moze mie¢ wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Nalezy
uwaznie przeczytac¢ ulotke dla pacjenta tego leku.

3. Jak stosowaé roztwér chlorku galu (*Ga) otrzymany za pomoca leku Galliad

Istniejg surowe przepisy dotyczace stosowania, obstugi i utylizacji produktéw radiofarmaceutycznych.
Galliad bedzie uzywany wylacznie w specjalnych strefach kontrolowanych. Lek bedzie obstugiwany



i podawany pacjentowi wylgcznie przez osoby przeszkolone i wykwalifikowane w zakresie bezpiecznego
uzytkowania. Te osoby zachowajg szczegodlng ostroznos¢, aby bezpiecznie korzystac z tego leku i beda
informowac¢ uzytkownika o swoich dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowac procedurg, zadecyduje o ilosci leku
radioznakowanego z uzyciem leku Galliad, ktora zostanie uzyta w przypadku okreslonego pacjenta. Bedzie to
najmniejsza ilo$¢ niezbedna do uzyskania odpowiedniego wyniku, w zaleznosci od znakowanego leku i jego
przeznaczenia. Aby uzyskac wigcej informacji, nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta leku, ktéry ma by¢
radioznakowany.

Podawanie roztworu chlorku galu (*Ga) uzyskanego za pomoca Galliad i przebieg procedury

Pacjent nie otrzyma roztworu chlorku galu (®*Ga), ale inny lek radioznakowany z uzyciem Galliad.

Roztwér chlorku galu (**Ga) nalezy stosowa¢ wylacznie wraz z innym lekiem, ktéry zostat specjalnie
opracowany do stosowania po skojarzeniu (radioznakowaniu) z uzyciem Galliad. Pacjent otrzyma wytacznie
koncowy lek radioznakowany.

Czas trwania procedury
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o standardowym czasie trwania procedury po podaniu
leku radioznakowanego z uzyciem Galliad.

Po podaniu leku radioznakowanego z uzyciem leku Galliad

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o koniecznosci zastosowania specjalnych srodkow
ostroznosci po otrzymaniu leku radioznakowanego z uzyciem leku Galliad. W razie jakichkolwiek pytan
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego z uzyciem Galliad

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma wylacznie lek radioznakowany

z uzyciem leku Galliad pod §cista kontrolg lekarza medycyny nuklearnej, nadzorujacego procedurg. Jednak
w przypadku przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie leczenie.

W razie pytan zwigzanych ze stosowaniem tego produktu nalezy porozmawia¢ z lekarzem medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowac procedurg.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Lek radioznakowany z uzyciem leku Galliad, tak jak kazdy inny lek, moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu leku radioznakowanego z uzyciem leku Galliad, bedzie on dostarcza¢ niewielkie ilosci
promieniowania jonizujgcego przy najmniejszym ryzyku wystapienia raka i dziedzicznych nieprawidtowosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat



bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywa¢é Galliad

Przechowywanie tego leku nie bedzie konieczne. Odpowiedzialno$¢ za przechowywanie tego leku ponosi
fachowy personel medyczny w danym osrodku. Przechowywanie produktow radiofarmaceutycznych bedzie
realizowane zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu

medycznego:

Generatora radionuklidow nie wolno uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanym na pojemniku po
»EXP”.

Nie demontowac¢ plastikowej obudowy. Nie przechowywac w temperaturze
powyzej 25°C.

Roztwér chlorku galu (**Ga) uzyskany z uzyciem leku Galliad nalezy natychmiast uzy¢.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Galliad
Substancja czynng jest roztwor chlorku galu (*Ga)

Pozostate sktadniki to:
Tytanu dwutlenek (E 171) (matryca)
Sterylny kwas solny 0,1 N (roztwor do elucji)

Jak wyglada Galliad i co zawiera opakowanie
Uzyskanie lub obstuga tego leku przez pacjenta nie sg konieczne.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
IRE ELiT

Avenue de I’Espérance 1

6220 Fleurus

Belgia

E-mail : info@ire.eu

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

Kraj Nazwa produktu

IAustria Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq, Radionuklidgenerator

Belgia Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq, radionuclidegenerator / générateur radiopharmaceutique
Radionuklidgenerator

Bulgaria Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, PaguonyknuieH reaepatop

Czechy Galliad

Chorwacja Galliad 0.74 — 1.85 GBq, generator radionuklida

Cypr Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, I'evvitpia padiovovkiidiov

Dania Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidgenerator

Estonia Galliad

Finlandia Galliad 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidgeneraattori / radionuklidgenerator

Francja Galliad 0,74 — 1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique




Grecja GalliAd 0.74 — 1.85 GBq, 'evvitpro padiovoukidion
Holandia GalliAd 0,74 — 1,85 GBq, radionuclidegenerator

Irelandia Galliad 0.74 — 1.85 GBq, radionuclide generator
Norwegia Galliad

t otwa Galliad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidu generators

Litwa Galliad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidy generatorius
Luksemburg Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique
Malta Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radionuclide generator / generatur radjunuklidu
INiemcy GalliAd 0.74 — 1.85 GBq, Radionuklidgenerator

Polska Galliad

Portugalia Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, gerador de radionuclidos
Rumunia Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, generator de radionuclizi
Stowacja Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidovy generator
Stowenia Galliad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidni generator
Hiszpania Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq, generador de radionuclido
Szwecja Galliad 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidgenerator

Wegry Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radioaktiv izotdp generator
Wielka Brytania GalliAd 0.74 — 1.85 GBq, radionuclide generator

Witochy Germanio cloruro (68Ge)/Gallio cloruro (68Ga) IRE-ELIT

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikéw

ochrony zdrowia:

Pelna ChPL generatora radionuklidu Galliad 0,74—1,85 GBq jest dostarczana jako osobny dokument
w opakowaniu produktu w celu zapewnienia pracownikom ochrony zdrowia innych dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego produktu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ChPL.




