BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidgenerator
GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidgenerator
GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidgenerator
GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidgenerator
GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidgenerator
GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidgenerator
GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidgenerator
GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidgenerator

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Radionuklidgeneratorn innehdller germanium (°*Ge) som modernuklid som sdnderfaller till
dotternukliden gallium (®Ga). Germanium (®*Ge) som anvinds for tillverkningen av (®*Ge/**Ga)-
generatorn ir bérarfritt. Den totala radioaktiviteten orsakad av germanium (**Ge) och gammastrilning
frén orenheter i eluatet ar inte hogre dn 0,001 %.

Radionuklidgeneratorn GalliaPharm 1,11 - 3,70 GBq ér ett system for eluering av steril
gallium(*®*Ga)kloridldsning for radioaktiv mirkning enligt den europeiska farmakopén 2464. Denna
16sning elueras fran en kolonn dir modernukliden germanium (°*Ge), ursprunget till gallium (**Ga), ar
stationdr. Systemet dr avskérmat. Fysikaliska egenskaper for bade moder- och dotternuklid
sammanfattas i tabell 1.

Tabell 1: Fysikaliska egenskaper for germanium (*®Ge) och gallium (®*Ga)

68Ge 68(;a

Halveringstid 270,95 dagar 67,71 minuter

Typ av fysikaliskt sonderfall | Elektroninfangning Positronemission

Rontgen 9,225 keV (13,1 %) 8,616 keV (1,37 %)
9,252 keV (25,7 %) 8,639 keV (2,69 %)
10,26 keV (1,64 %) 9,57 keV (0,55 %)
10,264 keV (3,2 %)
10,366 keV (0,03 %)

Gammastrilning 511 keV (178,28 %)

578,55 keV (0,03 %)

805,83 keV (0,09 %)

1 077,34 keV (3,22 %)

1 260,97 keV (0,09 %)

1 883,16 keV (0,14 %)

Beta+ Energi Max. energi

352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV  1899,01 keV (87,94 %)

Data erhallna fran NuDat (www.nndc.bnl.gov)

5 ml av eluatet fran radionuklidgeneratorn med den hégsta styrkan (3,70 GBq) innehaller ett
potentiellt maximalt virde pa 3,70 GBq %®Ga och 0,000037 GBq (37 kBq) **Ge (0,001 % genombrott i
eluatet). Det motsvarar 2,4 ng gallium och 0,14 ng germanium.

Mingden gallium(®®Ga)kloridlosning for radioaktiv mérkning som enligt den europeiska farmakopén
kan elueras frén radionuklidgeneratorn beror pd miangden germanium(**Ge) som forekommer vid
elueringsdatumet/-tidpunkten, den eluringslosningsvolym som anvinds (vanligtvis 5 ml) samt hur lang
tid som gétt sedan foregdende eluering. Om moder- och dotternukliden ar i jaimvikt kan mer dn 60 %
av befintlig gallium(*®Ga)-aktivitet elueras.




Tabell 2 sammanfattar aktiviteten i radionuklidgeneratorn, de ldgsta aktiviteter som erhalls genom
eluering vid borjan och slutet av hallbarhetstiden samt potentiella maximala virden pa ®*Ga och %Ge i
eluatet.

Tabell 2: Aktiviteten i radionuklidgeneratorn och aktiviteten som erhills genom eluering

Styrka, | Aktivitet i Aktivitet i Eluerad Potentiell Potentiell | Eluerad
GBq radionuklid- | radionuklid- | aktivitet vid | maximal maximal aktivitet i
generatorn | generatorni | borjan av méingd méngd slutet av
vid borjan | slutet av hallbarhets- | ®*Gai5Sml | ®Gei5 ml | hillbarhets-
av hallbarhets- | tiden*¥*, eluat, eluat, tiden**,
hillbarhets- | tiden*, GBq | GBq GBq/ng kBq/ng GBq
tiden*, GBq
1,11 1,11 0,27 ILA 0,67 1,11/0,73 | 11,1/0,04 |ILA 0,16
1,48 1,48 0,36 ILA 0,89 1,48 /0,98 14,8/0,06 | ILA 0,22
1,85 1,85 0,46 ILA 1,11 1,85/1,22 18,5/0,07 |ILA 0,27
2,22 2,22 0,55 ILA 1,33 2,22/1,47 |22,2/0,08 |ILAO033
2,59 2,59 0,64 ILA 1,55 2,59/1,71 |259/0,10 |ILA 0,38
2,96 2,96 0,73 ILA 1,78 2,96/1,96 |29,6/0,11 |ILA 044
3,33 3,33 0,82 ILA 2,00 3,33/2,20 |33,3/0,13 | NLT0,49
3,70 3,70 0,91 ILA 2,22 3,70/2,45 |37,0/0,14 |ILA 0,55

ILA = inte ligre din

* Den faktiska aktiviteten i radionuklidgeneratorn kan avvika med £ 10 % frdan den nominella
styrkan

** Vid jamvikt

Mer detaljerade forklaringar och exempel for eluerade aktiviteter vid olika tidpunkter finns i
avsnitt 12.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Radionuklidgenerator.

Radionuklidgeneratorn tillhandahélls som en behéllare av rostfritt stdl med tvé handtag och en
inlopps- och en utloppsport.

Efter eluering ger radionuklidgeneratorn en steril gallium(®*Ga)kloridlosning for radioaktiv méirkning.
Losningen é&r klar och farglds.



4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Denna radionuklidgenerator ar inte avsedd for direkt anvindning pa patienter.

Det sterila eluatet (gallium(®®*Ga)kloridlésning) frén radionuklidgeneratorn GalliaPharm dr avsett for in
vitro-radiomarkning av olika beredningssatser for radioaktivt lakemedel som utvecklats och godkénts
for radioaktiv markning med en sddan 16sning for att anviandas for bildatergivning med
positronemissionstomografi (PET).

4.2 Dosering och administreringssatt

Denna radionuklidgenerator ska endast anvéndas i avsedda nukledrmedicinska lokaler och ska endast
hanteras av specialister med erfarenhet av radioaktiv mérkning in vitro.

Dosering

Den mingd eluat av gallium(®®Ga)kloridlosning som krivs for radioméirkning och den mingd %*Ga-
markt radioaktivt likemedel som dédrefter administreras beror pa beredningssatsen som ska
radiomirkas och dess avsedda anvindning. Léds produktresumén/bipacksedeln for den beredningssats
for radioaktivt 1akemedel som ska radioaktivt mérkas.

Pediatrisk population

Las produktresumén/bipacksedeln for den beredningssats for radioaktivt ldkemedel som ska
radioaktivt mérkas med ®*Ga for mer information om pediatrisk anviandning.

Administreringssétt

Gallium(®*Ga)kloridldsningen ér inte avsedd for direkt anvindning till patienter utan anvinds for
radioaktiv mérkning in vitro av olika beredningssatser for radioaktivt ldkemedel.
Administreringsvigen for det ®*Ga-mirkta radioaktiva likemedlet beskrivs i
produktresumén/bipacksedeln for respektive beredningssats for radioaktivt likemedel och ska foljas.
Anvisningar om extempore-beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.

4.3 Kontraindikationer

Gallium(®*Ga)kloridldsningen ska inte administreras direkt till patienten.

Anvindning av det ®*Ga-mirkta likemedlet ir kontraindicerad vid éverkinslighet mot den aktiva
substansen eller mot nagot av de hjdlpdmnen som anges i avsnitt 6.1.

Information om kontraindikationer for specifika °*Ga-mirkta likemedel beredda genom radioaktiv
mirkning med gallium (®®Ga)-kloridldsning finns i produktresumén/bipacksedeln for det radioaktiva
lakemedlet som ska radioaktivt mérkas.

4.4 Varningar och forsiktighet
Gallium(®*Ga)kloridldsning for radioaktiv markning ar inte avsedd for direkt administrering till

patienter utan anvands for radioaktiv mérkning in vitro av olika beredningssatser for radioaktivt
lakemedel.



Oavsiktlig direkt administrering av gallium(®*Ga)kloridlosning kan leda till 6kad strdlningsexponering
for patienter (se avsnitt 4.9, 5.2 och 11). Oavsiktlig administrering av gallium(°*Ga)kloridlésning for
radioaktiv mérkning innehallande 0,1 mol/I saltsyra kan dven orsaka lokal vends irritation och, i
héndelse av paravends injektion, vivnadsnekros. Katetern eller det pdverkade omradet ska spolas med
9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, injektionsvitska.

Sédker hantering av GalliaPharm och dess eluat i enlighet med anvisningarna i detta dokument ska
sdkerstéllas permanent for att skydda patienter samt hilso- och sjukvardspersonal fran oavsiktlig
stralningsexponering (se avsnitt 6 och 12).

%8Ge-genombrottet i eluatet kan stiga 6ver 0,001 % om radionuklidgeneratorn inte elueras under flera
dagar (se avsnitt 12). Alla anvisningar i avsnitt 12 ska foljas noga for att undvika risken for for hog

8Ge-exponering.

Individuell nytta-riskbedémning
For varje patient maste exponeringen for stralning kunna motiveras med den forvéntade nyttan.
Den administrerade radioaktiviteten ska i varje fall vara sa 1ag som rimligen dr mdjligt for att erhalla

onskad information.

Allménn varning

Information om sérskilda varningar och forsiktighetsétgérder vid anvindning av ®*Ga-mairkta
radioaktiva ldkemedel finns i produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det likemedel
som ska markas radioaktivt.

Forsiktighetsatgirder med hénsyn till miljopaverkan finns i avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier av gallium(®*Ga)-kloridlsning for radioaktiv mérkning med andra likemedel
har utforts eftersom den &r avsedd for radioaktiv méarkning av lakemedel in vitro.

Information om interaktioner i samband med anvéndning av **Ga-mérkt radiofarmaka finns i
produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det lakemedel som ska méarkas radioaktivt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Vid administrering av radiofarmaka till en fertil kvinna &r det viktigt att faststélla om hon ar gravid
eller inte. En kvinna med en utebliven menstruation ska betraktas som gravid tills motsatsen har
bevisats. Nar osdkerhet rader (vid utebliven menstruation, oregelbunden menstruation osv.) bor
alternativa tekniker dar inte joniserande stralning anvinds (om tillimpligt) erbjudas patienten.

Graviditet

Nér man tillfor radionuklider till gravida kvinnor utsétts dven fostret for stralningsdoser. Endast
absolut nédvandiga undersokningar bor darfor utféras under graviditet nar den sannolika nyttan
uppvéger de risker som moder och foster utsétts for.

Amning

Innan ett radioaktivt ldkemedel administreras till en kvinna som ammar méste det dvervigas om det &r
rimligt att uppskjuta undersokningen tills amningen upphort. Om administreringen anses nddvéndig
ska amning avbrytas och brostmjolken kasseras.



Information om anvindning av ®*Ga-mérkt radiofarmaka vid graviditet och amning finns i
produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det ldkemedel som ska méarkas radioaktivt.

Fertilitet

Information betriffande fertilitet och anvindning av ®*Ga-mirkt radiofarmaka finns i
produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det lakemedel som ska mérkas radioaktivt.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Information om effekter pé formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner efter administrering
av ®Ga-mirkt radiofarmaka finns i produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det
lakemedel som ska mérkas radioaktivt.

4.8 Biverkningar

Mojliga biverkningar efter anvindning av ett ®*Ga-markt radiofarmaka beror pd den specifika
beredningssatsen for det radioaktiva lakemedel som anvidnds. Saddan information finns i
produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det lakemedel som ska méarkas radioaktivt.

Exponering for joniserande stralning &r kopplat till framkallande av cancer och en risk foratt utveckla
arftliga defekter.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

For hog stralningsexponering kan forekomma om en hogre 4n rekommenderad aktivitet av ett %*Ga-
markt radioaktivt lakemedel administreras till en patient. Mer information finns i
produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det lidkemedel som ska méarkas radioaktivt.

Inga toxiska effekter forvintas fran fritt ®*Ga efter en oavsiktlig administrering av eluatet.
Administrerat fritt ®*Ga sonderfaller néstan helt till stabilt ®Zn inom en kort tidsperiod (97 %
sonderfaller inom 6 timmar). Under denna tid 4r ®*Ga huvudsakligen koncentrerat i blod/plasma
(bundet till transferrin) och i urin. Patienten ska dricka mycket vatten for att oka utséndringen av %Ga.
Forcerad urinutsondring samt frekvent tomning av urinblasan rekommenderas.

Strélningsdos for madnniska vid oavsiktlig administrering av eluatet ska berdknas med hjilp av
informationen 1 avsnitt 11.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, 6vriga diagnostiska radiofarmaka, ATC-kod:
V09X.

De farmakodynamiska egenskaperna for ®*Ga-mirkt radiofarmaka beredd genom radioaktiv mérkning
med radionuklidgeneratoreluatet fére administrering beror pa den bararmolekyl som ska méarkas. Lis
produktresumén/bipacksedeln for beredningssatsen for det lakemedel som ska mérkas radioaktivt.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
GalliaPharm 1,11-3,70 GBq radionuklidgenerator for alla grupper av den pediatriska populationen
eftersom det anvénds for radioaktiv markning. (information om pediatrisk anvandning finns i
avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Gallium(®*Ga)kloridldsningen ér inte avsedd for direkt anvindning till patienter utan anvinds for
radioaktiv mérkning in vitro av olika beredningssatser for radioaktiva lakemedel. Dérfor beror de
farmakokinetiska egenskaperna for **Ga-mirkt radiofarmaka pé de birarmolekyler som ska mirkas
radioaktivt.

Absorption, distribution och utséndring av fritt ®*Ga efter direkt injektion av
gallium(*®*Ga)kloridldsning undersdktes hos rétta. Rattstudien har visat att efter direkt intravends
administrering av gallium(®®*Ga)klorid utsondras *Ga langsamt fran blodet med en biologisk
halveringstid pa 188 timmar hos hanar och 254 timmar hos honor. Detta sker eftersom fritt Ga**
sannolikt upptrider pé ett liknande sétt som Fe**. Eftersom den biologiska halveringstiden for ®*Ga ér
mycket ldngre dn dess fysiska halveringstid (67,71 min) har emellertid néstan allt ®*Ga redan
sonderfallit till inaktivt °*Zn vid 188 timmar eller 254 timmar. Redan efter 6 timmar har cirka 97 % av
ursprungligt ®*Ga forsvinnit via sonderfall till ®*Zn.

Hos rétta utsondrades ®*Ga huvudsakligen i urinen med viss retention i lever och njurar. Organen med
den hogsta %®Ga-aktiviteten, utdver blod, plasma och urin, var lever lungor, mjilte och ben. Hos
honratta var ®*Ga-aktiviteten i kdnsorganen, dvs. livmoder och dggstockar, jimforbar med den som
observerades i lungorna. ®Ga-aktiviteten i testiklarna var mycket 1ag.

Extrapolering av uppgifterna fran ratta ger en berdknad genomsnittlig effektiv dos efter oavsiktlig
injektion av gallium (*®Ga) klorid p 0,0216 mSv/MBq for en vuxen (se avsnitt 11 for ndrmare
information).

Aktivitet orsakad av *Ge-genombrott i rattstudien var extremt 14g och saknar klinisk betydelse.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

De toxikologiska egenskaperna for ®*Ga-mirkt radiofarmaka beredd genom radioaktiv mérkning in
vitro med gallium(®*Ga)kloridlosning beror pd den beredningssats for radioaktivt likemedel som ska
markas radioaktivt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kolonnmatrix

Titandioxid

Elueringsldsning

Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra



6.2 Inkompatibiliteter

Radioaktiv markning av bararmolekyler med gallium(®®*Ga)klorid ar mycket kénsligt for forekomst av
sparmetallorenheter.

Det ar viktigt att alla glasartiklar, sprutnalar osv. som anvénds for beredning av det radioaktivt markta
lakemedlet rengdrs ordentligt for att sikerstélla franvaro av sddana sparmetallorenheter. Endast nélar
med bevisad resistens mot utspadda syror (till exempel icke-metalliska) ska anvindas for att minimera
méingden sparmetallorenheter.

Det rekommenderas att inte anvénda obelagda proppar for elueringsflaskan eftersom de kan innehalla
ansenliga mangder zink som extraheras av det sura eluatet.

6.3 Hallbarhet

Radionuklidgenerator

18 manader fran kalibreringsdatum.
Kalibreringsdatum och utgangsdatum anges pa etiketten.

Gallium(®*Ga)kloridlésning for radioaktiv mérkning

Anvind eluatet omedelbart efter eluering.

Steril ultraren saltsyra till elueringslésning
2 ar.
6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Hoga temperaturer som visentligen 6verstiger 25 °C kan reversibelt minska utbytet av Ga i eluatet
till under 60 %. For optimalt elueringsutbyte (> 60 %) ska radionuklidgeneratorn darfor anvéndas vid
temperaturer som inte dverstiger 25 °C. Om radionuklidgeneratorn rutinméssigt forvaras vid hogre
temperaturer, se till att den uppnér en jamn temperatur vid < 25 °C i flera timmar fore eluering.
Eluering vid temperaturer dver 25 °C dr dock mojligt och kommer inte att skada radionuklidgeneratorn
eller paverka eluatets kvalitet med undantag for eventuellt minskat utbyte av *3Ga.

Forvaring av radiofarmaka ska ske enligt nationella bestimmelser for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehill och utrustning for anviindning

Glaskolonnen bestar av ett borosilikatglasror (typ I) och dndpluggar av polyetereterketon (PEEK) som
ar anslutna till inlopps- och utloppsslangar av PEEK via fingertidta HPLC-liknande kopplingar som
ansluts for hand. Dessa slangar dr anslutna till tvd portar som passerar genom radionuklidgeneratorns

yttre behallare.

Kolonnen é&r innesluten i ett avskérmande blyhdlje. Avskdrmningen é&r fést i en yttre behéllare av
rostfritt stdl med tvd handtag.



Tillbehor som tillhandahalls med radionuklidgeneratorn (minsta méngd):

1.

WO bW

10.

1 x PP-behéllare med elueringsldsning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/1 saltsyra
(inklusive en separat hingare for PP-flaskor; PP = polypropen)

1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)

2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)

2 x slang 60 cm (PEEK)

1 x slang 40 cm (PEEK)

1 x slang 20 cm (PEEK)

3 x fingertit koppling 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x fingertdt koppling 1/16” M6 (PEEK)

1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog
densitet)

1 x han-LUER-koppling (PP).

Forpackningsstorlekar:

Radionuklidgeneratorerna tillhandahalls med foljande **Ge-aktivitetsmangder vid kalibreringsdatum:
1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBq och 3,70 GBq.



Tvérsnittsvy av radionuklidgeneratorn
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Frontalvy av radionuklidgeneratorn Handtag

-

-~

02
Inloppsport | [N 0.1 1 He Holje av rostfritt

— © stal

UtloppsporT]

Framre platta med
inlopps- och

utloppsportar \\

< Eckart & Ziegler

oo

== o

Storlek: 230 mm x 132 mm x 133 mm (H x B x D)
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6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allménn varning

Radiofarmaka ska endast tas emot, anvdndas och administreras av behdriga personer i kliniska lokaler
avsedda for detta syfte. Mottagande, forvaring, anvdndning, forflyttning och destruktion omfattas av
bestdmmelser och/eller tillstdnd frén behorig myndighet.

Radiofarmaka ska beredas pa ett sétt som tillfredsstillande uppfyller kraven for bade stralskydd och
farmaceutisk kvalitet. Limpliga aseptiska forsiktighetsatgérder ska vidtas.

Radionuklidgeneratorn far inte av ndgot skil tas isdr eftersom det kan skada inre komponenter och
eventuellt leda till 1dckage av radioaktivt material. Dessutom skulle demontering av héljet i rostfritt
stal exponera anvéndaren for blyavskdrmningen.

Administreringsforfaranden ska utforas pa ett sdtt som minimerar risken for kontamination av
lakemedlet och exponering for stralning for anvéndarna. Tillrdcklig avskdrmning &r obligatorisk.

Administrering av radiofarmaka medfor risker for andra personer pa grund av extern stralning eller
kontamination frén spill av urin, krdkningar osv. Forsiktighetsatgérder enligt nationella bestimmelser
avseende stralskydd maste darfor vidtas.

Radionuklidgeneratorns restaktivitet maste berdknas fore kassering.

Ej anviind gallium (*®Ga)-kloridldsning for radiomérkning samt radiomirkt likemedel och avfall ska
kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13125 Berlin

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/001 - GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidgenerator
EU/1/24/1836/002 - GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidgenerator
EU/1/24/1836/003 - GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidgenerator
EU/1/24/1836/004 - GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidgenerator
EU/1/24/1836/005 - GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidgenerator
EU/1/24/1836/006 - GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidgenerator
EU/1/24/1836/007 - GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidgenerator
EU/1/24/1836/008 - GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidgenerator

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Strélningsdosen som tas emot av olika organ efter intravends administrering av ett ®*Ga-markt
radioaktivt lakemedel beror p& den specifika beredningssats for radioaktivt ldkemedlet som ska méirkas
radioaktivt. Information om strélningsdoser for varje enskilt ®*Ga-mirkt radioaktivt likemedel efter
administrering kommer att finnas tillgédnglig i produktresumén for varje specifik beredningssats for
radioaktivt lakemedel.

Dostabellerna 3 och 4 nedan kan anvindas som stdd vid bedomning av vilket bidrag obundet *Ga har
pé stralningsdosen efter administrering av ®*Ga-mérkt radioaktivt likemedel eller av strilningsdosen
frén en oavsiktlig intravends injektion av gallium(®®*Ga)kloridlésning.

De uppskattade doserna ar baserade pa en distributionsstudie pa ratta. Tidpunkter for métningarna var
5 minuter, 30 minuter, 60 minuter, 120 minuter och 180 minuter.

Den effektiva strdlningsdosen %*Ga for en vuxen ir 0,0216 mSv/MBgq, vilket ger en ungefirlig effektiv
strdlningsdos pa 5,6 mSv fran en oavsiktlig intravends injicerad aktivitet pd 259 MBq.

Tabell 3: Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet — oavsiktlig administrering av
eluatet - gallium(®®*Ga)klorid - hos kvinnor

Absorberad dos per administrerad enhet aktivitet (mGy/MBq)
Organ Vuxen! 15 ar? 10 &r? 5 ar? 1 4r? Nyfodd?
(60kg) (S0kg) (0kg) (A7kg) (10kg) (S kg)

Fettvivnad/annan 00121 00199  0,0327 00531  0,1050  0,2680
vavnad

Binjurar 0,0398 00304  0,0440 00618  0,0959  0,1020
Benmiirg 0,0299 00202  0,0331 00606  0,1540  0,6050
Benyta 0,0169 ND ND ND ND ND
Hjirna 0,0081 00048 0,006 00081 00126 00282
Tjocktarmsviigg 0,0210 00224  0,0373 00609 0,170  0,2930
Hjirtviigg 0,0838 00263  0,0407 00639  0,1150  0,2280
Njurar 0,0424 00333  0,0474 00712  0,1280 03250
Lever 0,0640 00598  0,0906 0,360 02630  0,6080
Lungor 0,0552 0,497  0,0708  0,1090 02160  0,5840
Muskulatur 00131 00131  0,0248 00698  0.1370  0,1950
Benceller 0,05672  0,0558 00869  0.1420 03310  1,0100
Aggstockar 0,0372 00332  0,0944  0,1650 03720  0,7550
Bukspottkortel 0,0309 00276  0,0533 00704  0,1490 04730
Salivkortlar 0,0194 ND ND ND ND ND
Hud 00115 00115 0,018 00311 00612  0,1570
Tunntarmsviigg 0,0256 00273  0,0459 00749  0,1460  0,3630
Mijilte 0,0407 00263  0,0403 00642  0.1180 03030
Magsiickens viigg 0,0284 00188  0,0293 00482  0,0939 02540
Tymus 00129 00094 00115 00157  0,0261 00518
Skoldkortel 0,0265 00282  0,0434 00923  0.1730 02490
Urinblasans vigg* 00174 00155  0,0251 00419 00770  0,2000
Livmoder/livmoderhals  0,0291 00325  0,4560  0,6900 12500  0,5360
Effektiv dos (mSv/MBq) 0,0216°

ND = ¢j faststillt eftersom organ/vdvnad inte ar tillgdngliga i OLINDA/EXM v1.0.

! Berikningar gjorda i programvaran IDAC-Dose 2.1 v1.01.

? Berdkningar gjorda i programvaran OLINDA v1.0.

3 genomsnittlig stralningsdos for bada kon faststélld enligt ICRP:s publikation 103.

4 P4 grund av de metodologiska begrinsningarna for den underliggande distributionsstudien pé
ratta var det inte mojligt att 6vervéga urinblasans innehall som ett uttalat kéllorgan for
dosimetri. Eftersom gallium(®®Ga)klorid i huvudsak utsondras i urinen enligt data frén ratta
ar den rapporterade effektiva dosen ddrmed mojligen underskattad.
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Tabell 4: Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet — oavsiktlig administrering av
eluatet - gallium(®®*Ga)klorid - hos miin

Absorberad dos per administrerad enhet aktivitet (mGy/MBq)

Organ Vuxen! 15 ar? 10 &r? 5 ar? 1 4r? Nyfodd?
(73kg)  (S0kg) (@BO0kg) (A7kg) (10kg) (S kg)

Fettviavnad/annan vivnad 0,0065 0,0128 0,0210 0,0341 0,0672 0,1720

Binjurar 0,0189 0,200  0,0289  0,0405 00628  0,0669
Benmiirg 0,0124 00149  0,0244  0,0454  0,1120  0,4180
Benyta 0,0079 ND ND ND ND ND
Hjirna 0,0046  0,0034  0,0043  0,0056  0,0088  0,0196
Tjocktarmsviigg 0,0121 00162  0,0274  0,0449 00865  0,2150
Hjirtvigg 0,0335 00195  0,0303  0,0478 0,858  0,1710
Njurar 0,0221  0,0239  0,0340 0,050 00915  0,2340
Lever 0,0307  0,0388  0,0588  0,0881  0,1700  0,3940
Lungor 0,0262  0,0327  0,0466 00718  0,1420  0,3850
Muskulatur 0,0072 00111  0,0219 0,065  0,1300  0,1800
Benceller 0,03082  0,0402  0,0633  0,1050  0,2440  0,7550
Bukspottkortel 0,0167 00211  0,0412 00540  0,1150  0,3720
Salivkortlar 0,0132 ND ND ND ND ND
Hud 0,0073  0,0063  0,0102  0,0166 00326  0,0828
Tunntarmsviigg 0,0126 00167  0,0282  0,0460 0,892  0,2220
Mjilte 0,0238 0,259  0,0400  0,0634  0,1170  0,3060
Magsiickens viigg 0,0145 00116  0,0179  0,0295 00573  0,1570
Testiklar 0,0098 00182  0,1210  0,1410  0,1910  0,2770
Tymus 0,0092 0,082  0,0093 00122 00193  0,0384
Skoldkortel 0,0163 00248  0,0383  0,0825  0,1550  0,2200
Urinblasans viigg* 0,0116 0,095  0,0151  0,0252 00458  0,1190
Tunntarmsviigg 0,0126 00167  0,0282  0,0460  0,0892  0,2220
Effektiv dos (mSv/MBq) 0,0216°

ND = ¢j faststillt eftersom organ/vivnad inte ar tillgéngliga i OLINDA/EXM v1.0.

! Berikningar gjorda i programvaran IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 Beriikningar gjorda i programvaran OLINDA v1.0.

3 genomsnittlig stralningsdos for bada kon faststélld enligt ICRP:s publikation 103.

* P4 grund av de metodologiska begransningarna for den underliggande distributionsstudien pa
ratta var det inte mgjligt att Gvervéga urinblasans innehéll som ett uttalat kiallorgan for
dosimetri. Eftersom gallium(®®Ga)klorid i huvudsak utséndras i urinen enligt data fran ritta
ar den rapporterade effektiva dosen ddrmed mojligen underskattad.

Extern stralningsexponering

Den genomsnittliga yt- eller kontaktstralningen for radionuklidgeneratorn ar lagre dn 0,14 uSv/timme
per MBq %Ge, men lokala hotspots med hogre stralning kan forekomma. En 3,70 GBg-
radionuklidgenerator kommer &nda att uppna en total genomsnittlig ytdoshastighet pa cirka

518 uSv/timme. Det rekommenderas i allminhet att radionuklidgeneratorn férvaras inom ytterligare
avskdrmning for att minimera dosen till sjukvardspersonal.
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12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Eluering av radionuklidgeneratorn maste utforas i lokaler som uppfyller nationella bestimmelser
betraffande séker anvéndning av radioaktiva produkter.

Allmén hantering, fastsdttande av slang, utbyte av behallare med steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra,
eluering av generatorn och andra aktiviteter som potentiellt exponerar generatorn for omgivningen
maste utforas med aseptisk teknik i en 1amplig, ren miljo enligt gillande nationell lagstiftning.

Forberedelse

Uppackning av radionuklidgeneratorn:

1. Kontrollera om det forekommer tecken pé transportskada pa den yttre transportlddan. Om den ér
skadad ska det skadade omradet stralningstestas. Meddela stralskyddsansvarig personal om
viirdet dverstiger 40 per sekund per 100 cm?,

2. Skér av sakerhetsforseglingen upptill pa transportlddan. Ta ut det inre skumskyddet fran
transportladan. Dela forsiktigt pa de bada skumhalvorna.

3. Ta forsiktigt ut radionuklidgeneratorn.
FORSIKTIGHETSATGARD: Tapprisk: Radionuklidgeneratorn viger cirka 14 kg. Hantera
den med varsamhet for att undvika eventuella skador. Om radionuklidgeneratorn tappas eller
om transportlddan skadas i transporten ska du kontrollera om det forekommer tecken pé lackage
och utfora ett stralningstest av radionuklidgeneratorn. Kontrollera dven om det forekommer
tecken pa inre skada genom att langsamt luta radionuklidgeneratorn 90°. Lyssna efter ljud fran
skadade/16sa delar.

4, Utfor ett stralningstest av transportladans insatser och radionuklidgeneratorns yttre yta. Meddela
strdlskyddsansvarig personal om viérdet 6verstiger 40 per sekund per 100 cm?.

5. Kontrollera om det forekommer tecken pa skada pa de titade inlopps- och utloppsportarna. Ta
inte bort portpluggarna forran elueringsslangarna har forberetts och ér redo for installation.

Optimal positionering:

1. Vid installation av radionuklidgeneratorn i sin slutliga position, dvs. med en syntesenhet eller
for manuell eluering, rekommenderas det att utloppsslangen ar sé kort som mojligt eftersom
langden pa denna slang kan paverka utbytet i insamlings/reaktionsflaskan. Av denna anledning
levereras radionuklidgeneratorn med slangar av tre olika ldngder for val av lamplig ldngd.

2. Ytterligare lokal avskdrmning rekommenderas vid positionering av radionuklidgeneratorn.

Obs! Forflyttning av radionuklidgeneratorn ska undvikas efter att den har installerats i sitt slutliga l4ge.
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Montering av radionuklidgeneratorn:

Tillbehor som tillhandahalls med radionuklidgeneratorn (minsta méngd):
1. 1 x PP-behéllare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/I saltsyra
(inklusive en héngare fér PP-flaskor; PP = polypropen)
1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)
2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)
2 x slang 60 cm (PEEK)
1 x slang 40 cm (PEEK)
1 x slang 20 cm (PEEK)
3 x fingertdt koppling som ansluts for hand 1/16” 10-32 (PEEK)
1 x fingertit koppling som ansluts for hand 1/16” M6 (PEEK)
1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog
densitet)
10. 1 x han-LUER-koppling (PP).

A S AT e

Montera radionuklidgeneratorn i en 1dmplig ren milj6. Aseptisk teknik méste bibehallas under hela
monteringsprocessen. Anvand skyddshandskar vid forberedelse och anslutning av slangar till
radionuklidgeneratorn och elueringsbehallaren. Det dr nodvandigt for bibehéllandet av sterilitet.

Bild av monterade elueringstillbehér fore anslutning till radionuklidgeneratorn (Tillbehorens
identifieringssiffror anges i ovanstdende lista. De anvinds ocksd i bilderna och
monteringsanvisningarna hdr nedan.):

3
2 t t '—. 4,5, 6 (visas: 5)
=5} 10 == u
2 9 S

1. Montering av inloppsslangen:

Obs! Inloppsporten har en anpassad génga for att
undvika felaktig anslutning. Endast den sérskilda
fingertéta kopplingen 1/16” M6 passar 1 denna port.
Montera inloppsslangen genom att ansluta den
ventilerade spetsen (2) till grenkopplingens ena
dnde (9) med hjélp av han-LUER-kopplingen (10)
[I]. I grenkopplingens andra dnde (9), ansluter du
1/16”-adaptern till han-LUER-kopplingen (3) [II].
Anslut en av de 60 cm langa PEEK-slangarna (4)
med fingertit koppling 1/16” 10-32 (7) [III]. Satt
den sérskilda fingertédta kopplingen 1/16” M6 (8) pa
slangens andra dnde, men anslut den inte &n [IV].
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2. Montering av utloppsslangen:

Vilj lamplig slanglingd pa utloppsslagnen
beroende pé de lokala forhallandena (20 cm, 40 cm
eller 60 cm). Vilj kortast mojliga slang. Fést den
valda PEEK-slangen (4, 5 eller 6) till den andra
1/16”-adaptern pa han-LUER-kopplingen (3)
genom att anvénda en fingertét koppling 1/16” 10-
32 (7) [V]. Sitt den tredje fingertdta kopplingen
1/16” 10-32 (7) pa den forberedda utloppsslangens
den andra dnde, men anslut den inte dn [VI].

Vi
8 >

3. Anslutning av saltsyrabehallaren till

inloppsslangen:
Hing PP-behallaren med 250 ml steril ultraren
0,1 mol/l  saltsyralosning néra inloppsporten
ovanfor radionuklidgeneratorn.
Grenkopplingens ventiler har ett T-liknande

flodesmonster med tre invandiga Sppningar - en for
varje spets riktning. Vrid grenkopplingens ventiler i
lamplig riktning (motsvarande klockan 3-6-9 pa en
urtavla -17) sé att ingen viétska kan komma in via
spetsen [VII]. Ta av locket pd den ventilerade
spetsen och tryck in  spetsen i  PP-
behéllaranslutningen [VIII].

Luften maste nu avldgsnas fran grenkopplingen och
den anslutna inloppslangen. Ténk pa att saltsyra
darmed kommer att floda genom och kan lacka ut ur
slangen och sidoportarna. Var beredd att omedelbart
torka upp dropparna.

For att avldgsna luften, borja med att vrida pa
grenkopplingens bada ventiler s& som visas i bild
[IX] (spetsarna p& bidgge ventilerna ska vara
positionerade klockan 6-9-12 - ). P4 s stt fylls
inloppsslangen med vétska och vilket trycker ut
luften. Vrid sedan den O&vre ventilen till
motsvarande klockan 9-12-3 == och ta av locket frén
porten pa ovansidan fOr att avlagsna luften [X].
Stdng dérefter aterigen porten pa ovansidan med
locket. Vrid nu tillbaka den &vre ventilen till
motsvarande klockan 6-9-12 < . Vrid den nedre
ventilen till motsvarande klockan 9-12-3 == och ta
av locket frén porten pé undersidan for att avldgsna
luften [XI]. Stdng aterigen porten pa undersidan
med locket. Vrid slutligen den 6vre ventilen till
motsvarande klockan 3-6-9 - for att stoppa flodet
av vitska fran saltsyrabehallaren [XII].
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4. Anslutning av inloppsslangen till porten pa
radionuklidgeneratorn:

Ta bort pluggen frén radionuklidgeneratorns
inloppsport [XIII]. For att ansluta den forberedda
och fyllda inloppsslangen med hjédlp av den
fingertdta kopplingen 1/16” M6, trycker du in
slangen 1 inloppssporten [XIV] och skruvar i den
fingertéta kopplingen [XV]. Undvik kraftig bojning
eller kldmning av slangen.

Xl XV XV

5. Anslutning av utloppsslangen till porten pa
radionuklidgeneratorn:

Ta bort pluggen fran radionuklidgeneratorns

utloppsport [XVI]. For att ansluta den forberedda

och fyllda utloppsslangen med hjilp av den

fingertita kopplingen 1/16” 10-32, trycker du in

slangen 1 utloppsporten [XVII] och skruvar i den

fingertita kopplingen [XVIII]. Undvik kraftig |

bdjning eller kldmning av slangen.

I N 0.1 HCI
Y

>

XVI  XVIL  XViIll
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Radionuklidgeneratorn dr nu klar for den forsta elueringen:

Obs! Radionuklidgeneratorn ar utformad for att inte tomma sig sjélv nér inga slangar ar kopplade till
inlopps- och utloppsportarna, men vi rekommenderar inte att portarna ndgonsin ldmnas Sppna.

Niér behallaren med steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra &r ansluten och vétskeflddet dr Gppet kommer
radionuklidgeneratorn att elueras av tyngdkraften. Det &dr darfor nodvéandigt att ha uppsikt dver
inlopps- och utloppsslangarna samt kranventilernas positioner.

Forsta manuella elueringen:

1. Forbered ytterligare nddvandiga material:

— Personlig skyddsutrustning: Nir elueringar utfors ska skyddsglasdgon, skyddshandskar och
lamplig laboratorierock anvéindas.

— Steril spruta med en volym pé 10 ml (undvik sprutor med gummipropp, anvind helst
tvadelade sprutor).

— Avskdrmad insamlingsflaska eller -kérl med en volym p& minst 10 ml. Undvik proppar utan
belidggning eftersom de kan innehélla ansenliga méngder av zink som extraheras av det sura
eluatet.
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2. Anslut sprutan till porten pa grenkopplingens
ovansida och fyll med 10 ml steril ultraren

0,1 mol/l saltsyra fran PP-behallaren genom ‘ ﬁ >
att vrida ventilen till den position som visas. ‘l‘l‘m‘»ln'-\l 'Nln'm' ------ g -
Tryck sedan sprutkolven i den riktning som

visas samtidigt som du undviker att {4 in luft %

i sprutan [XIX]. ' 6 XIX

3. Anslut det avskdrmade insamlingskaérlet till utloppsslangen med hjélp av lamplig koppling.
Kaérlet méaste vara tillrédckligt stort for att kunna ta emot eluatvolymen. Undvik anvéndning av
metallnalar for anslutning.

4, Vrid grenkopplingens bada ventiler mot
radionuklidgeneratorns inloppsport. Tryck pa
10 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra vid en . g 4™ WL a#}:__ !
flodeshastighet pad hogst 2 ml/minut [XX]. ? il ] - " -w—!)
Eluering vid snabbare flodeshastighet kan .

) ) ; . e N
minska radionuklidgeneratorns livslangd. En q

elueringslosningsvolym pa 5 ml kommer att XX
eluera radionuklidgeneratorn helt, men for

den forsta elueringen rekommenderas det att anvéinda 10 ml. Tvinga inte in 16sning i
radionuklidgeneratorn om ett stort motstand patraffas. Om en peristaltisk pump anvinds for
eluering, ska den stillas in pd en flodeshastighet pd hogst 2 ml/minut. Anvéndaren ska &ven
kontrollera att elueringsldsningen flodar utan ovanligt motstand. Avbryt elueringen om ett stort
motstdnd observeras.

FORSIKTIGHETSATGARD:

Se till att tillfora elueringslosning genom inloppsporten. Eluera inte radionuklidgeneratorn i
omvand riktning.

Elueringseffektivitet (“*Ga-utbyte) kan minskas om luft fors in i radionuklidgeneratorns kolonn.

5. Samla in eluatet i ett avskdrmat insamlingskérl och mat 16sningen med en kalibrerad
doskalibrator for att faststélla utbytet. Matningen representerar kanske inte det totala mojliga
utbytet av radionuklidgeneratorn om mindre an 5 ml eluat har samlats in. Sonderfallskorrigera
den uppmitta aktiviteten till starttiden for elueringen. For optimalt utbyte av
radionuklidgeneratorn i dess slutliga position rekommenderas det att faststilla elueringstoppen
genom att samla in smé fraktioner pé 0,5 ml.

6. Det forsta eluatet ska kasseras p& grund av mojligt ®*Ge-genombrott i detta eluat.

Det rekommenderas att testa eluatet for *Ge-genombrott efter de forsta elueringarna genom att
jamfora aktivitetsnivan av ®Ga och ®Ge. For mer information, 1is monografi 2464 i den europeiska
farmakopén.

Rutineluering:

FORSIKTIGHETSATGARD:

Med tiden kan fria ®*Ge-joner ackumuleras i kolonnen. Om radionuklidgeneratorn inte har anvénts
under en period pa 96 timmar eller mer ska kolonnen forelueras en gang, minst 7 timmar fore eluering
for radioaktiv mérkning. Om radioméarkningsproceduren inte krdver maximal uppnébar
elueringsaktivitet kan tiden mellan foreluering och eluering for radioméarkningen minskas (se dven
tabell 6 och exemplet nedanfor den). Forelueringen ska utforas med 10 ml steril ultraren 0,1 mol/l
saltsyra.

1. Upprepa stegen for den forsta elueringen men anvind endast 5 ml elueringslosning for

rutineluering. Radionuklidgeneratorn ir utformad for att eluera all tillginglig **Ga-aktivitet i en
volym pa 5 ml.
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2. Eluatet ér en klar, steril och firglos gallium(®®Ga)kloridlosning med ett pH-virde mellan 0,5 och
2,0 och en radiokemisk renhet som &r storre dn 95 %. Kontrollera eluatets klarhet fore
anvindning och kassera det om losningen inte ar klar.

3. Det rekommenderas att testa eluatet for ®*Ge-genombrott under rutinelueringar genom att
jamfora aktivitetsnivan av ®*Ga och %Ge. For mer information, 1is monografi 2464 i den
europeiska farmakopén.

FORSIKTIGHETSATGARD:
Avbryt elueringen omedelbart om vitskeldckage observeras néar som helst under processen och forsok
att begrdnsa den lackande vatskan.

Radionuklidgeneratorn tillhandahélls med 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra. Denna méngd &r
vanligtvis tillrdcklig for minst 40 elueringar. Radionuklidgeneratorn ska endast elueras med steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra som tillhandahalls av innehavaren av godkdnnande for forséljning.
Ytterligare behéllare kan endast kopas som forbrukningsartiklar fran innehavaren av godkénnande for
forséljning.

Byte av behillare med steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra:

FORSIKTIGHETSATGARD:
Aseptisk teknik &r nodvéndig for bibehallande av sterilitet och méste anvéndas under
utbytesforfarandet.

1. Niér den sterila ultrarena 0,1 mol/l saltsyran néstan forbrukats kan den tomma behéllaren bytas
ut mot en ny behallare med steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra.

FORSIKTIGHETSATGARD:

Ingen luft far komma in radionuklidgeneratorn.

Stang alla ventiler pa grenkopplingen och sétt pa o, Iy
lock pa sidoportarna innan den tomma behallaren

kopplas bort sa att ingen luft kan komma in via

kranen och spetsen [XXI]. Koppla bort behallaren

frain den ventilerade spetsen [XXII]. Det . mﬁ.)ﬁliﬁzf" |

rekommenderas att byta ut den ventilerade spetsen ’

mot den nya sterila ventilerade spetsen som “. .’_BW |
medfoljer varje ny behallare med steril ultraren ' XXI XX"
0,1 mol/l saltsyra.

2. Héng den nya behallaren med 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra nira inloppsporten
ovanfor radionuklidgeneratorn.

3. Tryck in den anslutna ventilerade spetsen i behallarens propp, kontrollera noggrant eventuell
forekomst av luftbubblor och avldgsna langsamt all luft fran kranen med hjélp av ventilerna.
Den anslutna inloppsslangen behdver inte kopplas bort fran radionuklidgeneratorn eller fran
kranen. Tillforsel av luft i radionuklidgeneratorn ska undvikas.

Stidng ventilerna for att stoppa flodet nir grenkopplingen &r fylld. Radionuklidgeneratorn ér nu
klar f6r en ny eluering.
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Radionuklidgenerators elueringsutbyte:

Aktiviteten som anges pa radionuklidgeneratorns etikett uttrycks i ®*Ge tillgdngligt vid
kalibreringsdatum (12:00 CET). Tillgénglig **Ga-aktivitet beror pa **Ge-aktiviteten vid
elueringstidpunkten och forfluten tid sedan foregdende eluering.

En radionuklidgenerator i fullstindig jamvikt ger mer dn 60 % **Ga med en elueringsvolym pa 5 ml
steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra.

Utbytet kommer att minska med sonderfall av modernukleiden ®*Ge med tiden. Till exempel har Ge
minskat med 50 % efter 9 ménaders sonderfall (39 veckor) (se tabell 5). For att berdkna aktuell ®3Ge-
aktivitet, multiplicera ®*Ge-aktiviteten vid kalibreringsdatumet med respektive sonderfallsfaktor for
motsvarande forfluten tid i veckor.

Tabell 5: Sonderfallstabell for *Ge

Forfluten tid Sonderfallsfaktor Forfluten tid Sonderfallsfaktor
i veckor i veckor

1 0,98 27 0,62
2 0,96 28 0,61
3 0,95 29 0,59
4 0,93 30 0,58
5 0,91 31 0,57
6 0,90 32 0,56
7 0,88 33 0,55
8 0,87 34 0,54
9 0,85 35 0,53
10 0,84 36 0,52
11 0,82 37 0,52
12 0,81 38 0,51
13 0,79 39 0,50
14 0,78 40 0,49
15 0,76 41 0,48
16 0,75 42 0,47
17 0,74 43 0,46
18 0,72 44 0,45
19 0,71 45 0,45
20 0,70 46 0,44
21 0,69 47 0,43
22 0,67 48 0,42
23 0,66 49 0,42
24 0,65 50 0,41
25 0,64 51 0,40
26 0,63 52 0,39

Efter eluering kommer *®Ga att ackumuleras genom det kontinuerliga sdnderfallet av ®Ge-
modernukliden. Radionuklidgeneratorn kraver minst 7 timmar for att uppna nistan fullt utbyte efter
eluering, men i praktiken &r det &ven mdjligt att eluera radionuklidgeneratorn tidigare, beroende pa
dess styrka och aktiviteten som krévs for radioaktiv méarkning. Tabell 6 visar ackumuleringsfaktorn for
8Ga-aktivitet dver tid upp till 410 minuter efter en eluering.

22



Tabell 6: Ackumuleringsfaktorer for ®Ga

Forfluten tid Ackumulerings Forfluten tid Ackumulerings
i minuter faktor i minuter faktor
0 0,00 210 0,88
10 0,10 220 0,89
20 0,19 230 0,91
30 0,26 240 0,91
40 0,34 250 0,92
50 0,40 260 0,93
60 0,46 270 0,94
70 0,51 280 0,94
80 0,56 290 0,95
90 0,60 300 0,95
100 0,64 310 0,96
110 0,68 320 0,96
120 0,71 330 0,97
130 0,74 340 0,97
140 0,76 350 0,97
150 0,78 360 0,97
160 0,81 370 0,98
170 0,82 380 0,98
180 0,84 390 0,98
190 0,86 400 0,98
200 0,87 410 0,98
Berikningsexempel

En 1,85 GBg-radionuklidgenerator dr 12 veckor gammal. Enligt tabell 5 kan aktiviteten av ®*Ge pa
kolonnen berdknas enligt foljande:

1,85 GBq x 0,81 = 1,50 GBq
I fullstandig jamvikt ar aktiviteten av ®*Ga pé kolonnen ocksé 1,50 GBq.

Radionuklidgeneratorn elueras och den insamlade %®Ga-aktiviteten dr 1,05 GBq vilket motsvarar ett
utbyte pa 70 %.

Samma radionuklidgenerator elueras 4 timmar senare. De 7 timmar som behovs for att uppna
8Ge/*®Ga-jamvikt har dnnu inte forflutit. ®*Ga-aktiviteten som ackumulerats pa kolonnen i 4 timmar
(240 minuter) efter eluering kan berdknas enligt tabell 6 s& som foljer:

1,50 GBq x 0,91 = 1,37 GBq

Med ett typiskt utbyte pd 70 % **Ga blir dd den insamlade aktiviteten:

1,37 GBq x 0,70 = 1,00 GBq

Obs!

8Ga-aktiviteten i eluatet kan métas for att kontrollera kvaliteten med avseende pa identitet och
innehall. Aktiviteten bor méitas omedelbart efter eluering men kan &dven métas upp till

5 halveringstidsperioder efter eluering.

P4 grund av den korta halveringstiden for *Ga (67,71 minuter), méste den forflutna tiden mellan

eluering och métning av aktivitet sonderfallskorrigeras for att bestimma det verkliga utbytet vid
elueringstidpunkten med hjilp av sonderfallstabellen for *4Ga, tabell 7.
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Berikningsexempel
En ny 1,85 GBq-radionuklidgenerator elueras. ®*Ga-aktiviteten matt 10 minuter efter eluering var
1,17 GBq.

Utbytet vid elueringstidpunken kan erhallas genom att dividera den uppmatta aktiviteten med
motsvarande sonderfallsfaktor for den forflutna tiden som anges i tabell 7:

1,17 GBq /0,90 = 1,30 GBq

Detta motsvarar ett ®*Ga-utbyte pa 70 % vid elueringstidpunkten:
1,30 GBq/ 1,85 GBq x 100 % =70 %

Tabell 7: Sonderfallstabell for *Ga

Forfluten tid Sonderfallsfaktor Forfluten tid Sonderfallsfaktor
i minuter i minuter

1 0,99 35 0,70
2 0,98 36 0,69
3 0,97 37 0,69
4 0,96 38 0,68
5 0,95 39 0,67
6 0,94 40 0,67
7 0,93 41 0,66
8 0,92 42 0,65
9 0,91 43 0,65
10 0,90 44 0,64
11 0,89 45 0,63
12 0,89 46 0,63
13 0,88 47 0,62
14 0,87 48 0,61
15 0,87 49 0,61
16 0,85 50 0,60
17 0,84 51 0,60
18 0,83 52 0,59
19 0,82 53 0,58
20 0,82 54 0,58
21 0,82 55 0,57
22 0,80 56 0,57
23 0,79 57 0,56
24 0,78 58 0,55
25 0,78 59 0,55
26 0,77 60 0,54
27 0,76 61 0,54
28 0,75 62 0,53
29 0,74 63 0,53
30 0,74 64 0,52
31 0,73 65 0,52
32 0,72 66 0,51
33 0,71 67 0,51

34 0,71 68 0,50
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Kvalitetskontroll

Om mojligt ska 16sningens klarhet, pH och radioaktivitet kontrolleras fore radioaktiv mirkning.

8Ge-genombrott

En liten méingd ®Ge tvittas ut frin radionuklidgeneratorkolonnen med varje eluering. %*Ge-
genombrott uttrycks som en procentandel av totalt ®*Ga som elueras fran kolonnen med
sonderfallskorrigering och dverstiger inte 0,001 % av den eluerade *Ga-aktiviteten. ®*Ge-genombrottet
kan dock overstiga 0,001 % om radionuklidgeneratorn inte elueras under flera dagar. Om
radionukildgeneratorn inte har eluerats pa 96 timmar eller mer ska den forelueras med 10 ml steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra minst 7 timmar fore den avsedda anvéndningen (tiden mellan foreluering
och eluering for radioaktiv mérkning kan reduceras om den avsedda radiomérkningsproceduren inte
kriver hogsta uppndbara eluataktivitet). Nér denna anvisning foljs ska ®*Ge-genombrottet konstant
ligga under 0,001 % i de eluat som erhélls for radiomérkning. For test av ®*Ge-genombrottet ska
aktivitetsnivéer for ®®Ga och ®*Ge i eluatet jimforas. Fér mer information, lds monografi 2464 i den
europeiska farmakopén.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

13125 Berlin

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begrinsningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning Gver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pabegdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e ndr riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidgenerator

germanium(*®*Ge)klorid gallium(®*Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(*®Ge)klorid/gallium(®*Ga)klorid 1,11 GBq

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Elueringslosning: Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.
Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}

Elueringsbar gallium(*®*Ga)-aktivitet: > 60 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

1. 1 x behallare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra
1 x ventilerad spets

2 x adapter 1/16” till han-LUER

2 x slang 60 cm

1 x slang 40 cm

1 x slang 20 cm

3 x fingertdt koppling 1/16” 10-32

1 x fingertdt koppling 1/16” M6

1 x grenkoppling med kran

0. 1 x han-LUER-koppling

ERCECIEIIC RSN 2D

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv méarkning in vitro.
Ej avsett for direkt anvéndning pa patienter.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvind eluatet omedelbart efter eluering.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isdr behallaren av rostfritt stal.
Forvaring ska ske enligt nationella bestimmelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lés bipacksedeln fore anvdandning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

13125 Berlin

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

31



| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidgenerator

germanium(*®*Ge)klorid gallium(®*Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(*®Ge)klorid/gallium(®*Ga)klorid 1,48 GBq

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Elueringslosning: Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.
Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}

Elueringsbar gallium(*®*Ga)-aktivitet: > 60 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

1. 1 x behallare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra
1 x ventilerad spets

2 x adapter 1/16” till han-LUER

2 x slang 60 cm

1 x slang 40 cm

1 x slang 20 cm

3 x fingertdt koppling 1/16” 10-32

1 x fingertdt koppling 1/16” M6

1 x grenkoppling med kran

0. 1 x han-LUER-koppling

ERCECIEIIC RSN 2D

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv méarkning in vitro.
Ej avsett for direkt anvéndning pa patienter.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvind eluatet omedelbart efter eluering.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isdr behallaren av rostfritt stal.
Forvaring ska ske enligt nationella bestimmelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lés bipacksedeln fore anvdandning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

13125 Berlin

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

34



| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidgenerator

germanium(*®*Ge)klorid gallium(®*Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(*®Ge)klorid/gallium(®*Ga)klorid 1,85 GBq

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Elueringslosning: Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.
Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}

Elueringsbar gallium(*®*Ga)-aktivitet: > 60 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

1. 1 x behallare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra
1 x ventilerad spets

2 x adapter 1/16” till han-LUER

2 x slang 60 cm

1 x slang 40 cm

1 x slang 20 cm

3 x fingertdt koppling 1/16” 10-32

1 x fingertdt koppling 1/16” M6

1 x grenkoppling med kran

0. 1 x han-LUER-koppling

ERCECIEIIC RSN 2D

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv méarkning in vitro.
Ej avsett for direkt anvéndning pa patienter.

Las bipacksedeln fore anvéndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvind eluatet omedelbart efter eluering.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isdr behallaren av rostfritt stal.
Forvaring ska ske enligt nationella bestimmelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lés bipacksedeln fore anvdandning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

13125 Berlin

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidgenerator

germanium(*®*Ge)klorid gallium(®*Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(*®Ge)klorid/gallium(®*Ga)klorid 2,22 GBq

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Elueringslosning: Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.
Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}

Elueringsbar gallium(*®*Ga)-aktivitet: > 60 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

1. 1 x behallare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra
1 x ventilerad spets

2 x adapter 1/16” till han-LUER

2 x slang 60 cm

1 x slang 40 cm

1 x slang 20 cm

3 x fingertdt koppling 1/16” 10-32

1 x fingertdt koppling 1/16” M6

1 x grenkoppling med kran

0. 1 x han-LUER-koppling

ERCECIEIIC RSN 2D

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv méarkning in vitro.
Ej avsett for direkt anvéndning pa patienter.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvind eluatet omedelbart efter eluering.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isdr behallaren av rostfritt stal.
Forvaring ska ske enligt nationella bestimmelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lés bipacksedeln fore anvdandning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

13125 Berlin

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidgenerator

germanium(*®*Ge)klorid gallium(®*Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(*®Ge)klorid/gallium(®*Ga)klorid 2,59 GBq

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Elueringslosning: Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.
Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}

Elueringsbar gallium(*®*Ga)-aktivitet: > 60 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

1. 1 x behallare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra
1 x ventilerad spets

2 x adapter 1/16” till han-LUER

2 x slang 60 cm

1 x slang 40 cm

1 x slang 20 cm

3 x fingertdt koppling 1/16” 10-32

1 x fingertdt koppling 1/16” M6

1 x grenkoppling med kran

0. 1 x han-LUER-koppling

ERCECIEIIC RSN 2D

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv méarkning in vitro.
Ej avsett for direkt anvéndning pa patienter.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvind eluatet omedelbart efter eluering.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isdr behallaren av rostfritt stal.
Forvaring ska ske enligt nationella bestimmelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lés bipacksedeln fore anvdandning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

13125 Berlin

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidgenerator

germanium(*®*Ge)klorid gallium(®*Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(*®Ge)klorid/gallium(®*Ga)klorid 2,96 GBq

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Elueringslosning: Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.
Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}

Elueringsbar gallium(*®*Ga)-aktivitet: > 60 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

1. 1 x behallare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra
1 x ventilerad spets

2 x adapter 1/16” till han-LUER

2 x slang 60 cm

1 x slang 40 cm

1 x slang 20 cm

3 x fingertdt koppling 1/16” 10-32

1 x fingertdt koppling 1/16” M6

1 x grenkoppling med kran

0. 1 x han-LUER-koppling

ERCECIEIIC RSN 2D

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv méarkning in vitro.
Ej avsett for direkt anvéndning pa patienter.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvind eluatet omedelbart efter eluering.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isdr behallaren av rostfritt stal.
Forvaring ska ske enligt nationella bestimmelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lés bipacksedeln fore anvdandning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

13125 Berlin

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.

47



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidgenerator

germanium(*®*Ge)klorid gallium(®*Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(*®Ge)klorid/gallium(®*Ga)klorid 3,33 GBq

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Elueringslosning: Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.
Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}

Elueringsbar gallium(*®*Ga)-aktivitet: > 60 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

1. 1 x behallare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra
1 x ventilerad spets

2 x adapter 1/16” till han-LUER

2 x slang 60 cm

1 x slang 40 cm

1 x slang 20 cm

3 x fingertdt koppling 1/16” 10-32

1 x fingertdt koppling 1/16” M6

1 x grenkoppling med kran

0. 1 x han-LUER-koppling

ERCECIEIIC RSN 2D

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv méarkning in vitro.
Ej avsett for direkt anvéndning pa patienter.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvind eluatet omedelbart efter eluering.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isdr behallaren av rostfritt stal.
Forvaring ska ske enligt nationella bestimmelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lés bipacksedeln fore anvdandning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

13125 Berlin

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/007

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

RADIONUKLIDGENERATOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidgenerator

germanium(*®*Ge)klorid gallium(®*Ga)klorid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

germanium(*®Ge)klorid/gallium(®*Ga)klorid 3,70 GBq

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Kolonnmatrix: titandioxid
Elueringslosning: Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Radionuklidgenerator.
Germanium(®®Ge)-aktivitet vid kalibreringsdatumet: {X.XX}

Elueringsbar gallium(*®*Ga)-aktivitet: > 60 % vid jamvikt
Kalibreringsdatum: {DD/MM/AAAA} (12.00 CET)

1. 1 x behallare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra
1 x ventilerad spets

2 x adapter 1/16” till han-LUER

2 x slang 60 cm

1 x slang 40 cm

1 x slang 20 cm

3 x fingertdt koppling 1/16” 10-32

1 x fingertdt koppling 1/16” M6

1 x grenkoppling med kran

0. 1 x han-LUER-koppling

ERCECIEIIC RSN 2D

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For radioaktiv méarkning in vitro.
Ej avsett for direkt anvéndning pa patienter.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radiofarmaka

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA}
Anvind eluatet omedelbart efter eluering.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ta inte isdr behallaren av rostfritt stal.
Forvaring ska ske enligt nationella bestimmelser om radioaktivt material.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lés bipacksedeln fore anvdandning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

13125 Berlin

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/008

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

KOLONN INUTI RADIONUKLIDGENERATORN

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT

Ge-68/Ga-68
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

STERIL ULTRAREN 0,1 MOL/L SALTSYRA — YTTER- OCH INNERFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spéadningsvitska till GalliaPharm

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Saltsyra (0,1 mol/l)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Vatten

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Spéadningsvitska till GalliaPharm
250 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For eluering av radionuklodgeneratorn.
Ej avsett for direkt anvéndning pa patienter.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lés bipacksedeln fore anvéandning, hantering och kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10
13125 Berlin, Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1836/001-008

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

Las bipacksedeln fore anvéndning, hantering och kassering.

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidgenerator
Gallium(**Ga)kloridlosning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till nuklearmedicinldkaren som overvakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GalliaPharm ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm anvinds
Hur gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhlls med GalliaPharm anviinds

Eventuella biverkningar

Hur GalliaPharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GalliaPharm ér och vad det anvands for

GalliaPharm dr en germanium(®*Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvénds
for att erhdlla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®*Ga)klorid 4r en radioaktiv substans som
hanteras av specialistlikare (nuklearmedicinldkare) och apotekspersonal med utbildning om hur man
arbetar med radioaktiva material. Gallium(°®*Ga)klorid dr inte avsedd for direkt anvéindning till
patienter, men anvénds for radioaktiv mérkning, en teknik dér en substans mérks (radioaktivt) med ett
radioaktivt Amne, i detta fall **Ga.

Endast likemedel som specifikt har utvecklats och godkints for radioaktiv mérkning med *Ga
genomgar radioméirkningsproceduren med gallium(°®*Ga)klorid. Dessa radioaktivt mérkta likemedel
kan kinna igen och binda till sérskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt %3Ga till
dessa celler i kroppen. Den 1dga mingden radioaktivitet i det *Ga-mirkta likemedlet kan detekteras
frén kroppens utsida med sérskilda kameror. Detta kan hjélpa ldkaren att stédlla en diagnos. Fér mer
information, lds bipacksedeln for likemedlet som ska radioaktivt mérkas med gallium(®*Ga)klorid.

Nuklearmedicinldkaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersékning som ska
utforas.

Anvindning av ett ®*Ga-mérkt likemedel innebér exponering for sma méingder radioaktivitet. Din
likare och nuklearmedicinlikaren har bedomt att den kliniska nyttan av undersdkningen med det **Ga-
markta lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm
anvinds

Anvind inte gallium(*®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm

- om du ir allergisk mot gallium(®*Ga)klorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Du bor ldsa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det ldkemedel som ska radioaktivt
mirkas, om du ska anviinda ett likemedel mirkt med %®Ga.
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Varningar och forsiktighet
Lis bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsitgirder vid anvindning av likemedel mérkt med *Ga.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinldkaren om du eller ditt barn dr under 18 ar.

Andra likemedel och gallium(®®Ga)kloridlésning
Tala om for nuklearmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel
eftersom de kan paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det 4r inte kéint om gallium(*®*Ga)kloridlosning kan paverka eller paverkas av andra likemedel
eftersom specifika studier inte har utforts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(*®*Ga)kloridldsningen utan ett likemedel som radioaktivt mirkts med *®Ga.

Lis bipacksedeln for det lakemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra likemedel i
kombination med anvindning av **Ga-mirkta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nuklearmedicinlidkaren innan du behandlas med **Ga-mérkta likemedel.

Du méste informera nuklearmedicinlékaren fore administrering av ®*Ga-markta likemedel om det
finns en majlighet att du dr gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ér viktigt att du radfrdgar nuklearmedicinldkaren som overvakar undersdokningen om du ér osdker.
Om du ér gravid

Nuklearmedicinldkaren kommer endast ge ett ®*Ga-mairkt likemedel under graviditet om nyttan
forvantas uppvéga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfrdga nuklearmedicinlékaren om nér du kan
ateruppta amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner pé grund av
anvindning av ®*Ga-mirkta likemedel. Lis noggrant bipacksedeln for dessa likemedel.

3. Hur gallium(®®*Ga)kloridlosningen som erhills med GalliaPharm anviinds

Det finns strikt lagstiftning for anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
GalliaPharm kommer endast att anvéndas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(*®*Ga)kloridldsning, radioaktiv mirkning av ett specifikt birarlikemedel samt administrering
av %Ga-mirkta likemedel till dig, skdts endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvénda det pa ett sékert sétt. De kommer att vara sérskilt noggranna med att detta lakemedel anvénds
pa ett sdkert sétt och informera dig om vad som sker.

Nuklearmedicinldkaren som dvervakar undersdkningen bestdimmer vilken méngd ladkemedel som

radioaktivt mérkts med ®*Ga som ska anviindas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga
méingd som krévs for att uppna onskat resultat.
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Hur gallium(®®*Ga)kloridlosning ges och hur undersokningen utfors
Du kommer inte att f4 gallium(®®*Ga)kloridldsningen utan ett annat likemedel som har kombinerats
(radioaktivt mérkts) med gallium(*®*Ga)kloridlésning.

Undersokningens tidslingd
Nuklearmedicinlidkaren informerar dig om hur 1dng tid undersékningen med ett ®*Ga-miirkt likemedel
vanligtvis tar. For mer information, 14s bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fitt liikemedlet som radioaktivt mirkts med gallium(*®Ga)kloridlésning
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du behover vidta négra sérskilda
forsiktighetsatgirder efter att du fatt ett “*Ga-méarkt likemedel. Kontakta nuklearmedicinlédkaren om du
har nagra fragor.

Om du har fatt for stor méiingd av liikemedlet som radioaktivt mérkts med
gallium(®®*Ga)kloridlosning eller av misstag fitt en injektion med gallium(®*Ga)kloridlosning
En 6verdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridldsning ér osannolikt eftersom mingden
8Ga-mairkt likemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av nuklearmedicinldkaren som
Overvakar undersokningen. Om en 6verdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intrdffa
kommer du att fa lamplig vérd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din nuklearmedicinlékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det ®®Ga-miirkta likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Efter att det ®*Ga-miirkta likemedlet har anvints kommer det att avge sma méngder joniserande
strdlning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, 14s bipacksedeln for det ldkemedel som ska

radioaktivt méarkas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur GalliaPharm ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Det ar specialistlékaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlékaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.

Ta inte isar behallaren.

Gallium(®*Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm méste anvidndas omedelbart.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen bestar av germanium(®*Ge)klorid och gallium(®*Ga)klorid upplést i steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra. Germanium(®®Ge) stannar alltid kvar i radionuklidgeneratorn och
sonderfaller till dotternukliden (°®Ga), vilken erhalls frén generatorn som gallium(®®Ga)klorid.
- Ovriga innehéllsémnen 4r:  titandioxid (matrix)
Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (elueringslosning)

En radionuklidgenerator levereras med:

1. 1 x PP-behéllare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (inklusive en
separat hingare till PP-flaskor; PP = polypropen)

1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)

2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)

2 x slang 60 cm (PEEK)

1 x slang 40 cm (PEEK)

1 x slang 20 cm (PEEK)

3 x fingertéit koppling 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x fingertit koppling 1/16” M6 (PEEK)

1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog densitet)
0. 1 x han-LUER-koppling (PP)

S0 XN LA WLN

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behva inforskaffa eller hantera detta likemedel.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Den fullstdndiga produktresumén for GalliaPharm tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge hilso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och

praktisk information om administrering och anvéndning av denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidgenerator
Gallium(**Ga)kloridlosning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till nuklearmedicinldkaren som overvakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GalliaPharm ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm anvinds
Hur gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhlls med GalliaPharm anviinds

Eventuella biverkningar

Hur GalliaPharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GalliaPharm ér och vad det anvands for

GalliaPharm dr en germanium(®*Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvénds
for att erhélla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®*Ga)klorid &r en radioaktiv substans som
hanteras av specialistlikare (nuklearmedicinldkare) och apotekspersonal med utbildning om hur man
arbetar med radioaktiva material. Gallium(°®*Ga)klorid dr inte avsedd for direkt anvindning till
patienter, men anvénds for radioaktiv mérkning, en teknik dér en substans mérks (radioaktivt) med ett
radioaktivt Amne, i detta fall **Ga.

Endast likemedel som specifikt har utvecklats och godkints for radioaktiv mérkning med *Ga
genomgar radioméirkningsproceduren med gallium(°®*Ga)klorid. Dessa radioaktivt mérkta likemedel
kan kinna igen och binda till sérskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt %3Ga till
dessa celler i kroppen. Den 1dga mingden radioaktivitet i det *Ga-mirkta likemedlet kan detekteras
frén kroppens utsida med sérskilda kameror. Detta kan hjélpa ldkaren att stédlla en diagnos. Fér mer
information, lds bipacksedeln for likemedlet som ska radioaktivt mérkas med gallium(®®*Ga)klorid.

Nuklearmedicinldkaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersékning som ska
utforas.

Anvindning av ett ®*Ga-mérkt likemedel innebér exponering for sma méingder radioaktivitet. Din
likare och nuklearmedicinlikaren har bedomt att den kliniska nyttan av undersdkningen med det **Ga-
markta lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm
anvinds

Anvind inte gallium(*®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm

- om du ir allergisk mot gallium(®*Ga)klorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Du bor ldsa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det ldkemedel som ska radioaktivt
mirkas, om du ska anviinda ett likemedel mirkt med %®Ga.
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Varningar och forsiktighet
Lis bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsitgirder vid anvindning av likemedel mérkt med *Ga.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinldkaren om du eller ditt barn dr under 18 ar.

Andra likemedel och gallium(®®Ga)kloridlésning
Tala om for nuklearmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel
eftersom de kan paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det 4r inte kéint om gallium(*®*Ga)kloridlosning kan paverka eller paverkas av andra likemedel
eftersom specifika studier inte har utforts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(*®*Ga)kloridldsningen utan ett likemedel som radioaktivt mirkts med *®Ga.

Lis bipacksedeln for det lakemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra likemedel i
kombination med anvindning av **Ga-mirkta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nuklearmedicinlidkaren innan du behandlas med **Ga-mérkta likemedel.

Du méste informera nuklearmedicinlékaren fore administrering av ®*Ga-markta likemedel om det
finns en majlighet att du dr gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ér viktigt att du radfrdgar nuklearmedicinldkaren som overvakar undersdokningen om du ér osdker.
Om du ér gravid

Nuklearmedicinldkaren kommer endast ge ett ®*Ga-mairkt likemedel under graviditet om nyttan
forvantas uppvéga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga nuklearmedicinlékaren om néir du kan
ateruppta amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner pé grund av
anvindning av ®*Ga-mirkta likemedel. Lis noggrant bipacksedeln for dessa likemedel.

3. Hur gallium(®®*Ga)kloridlosningen som erhills med GalliaPharm anviinds

Det finns strikt lagstiftning for anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
GalliaPharm kommer endast att anvéndas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(*®*Ga)kloridldsning, radioaktiv mirkning av ett specifikt birarlikemedel samt administrering
av %Ga-mirkta likemedel till dig, skdts endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvénda det pa ett sékert sétt. De kommer att vara sérskilt noggranna med att detta lakemedel anvénds
pa ett sdkert sétt och informera dig om vad som sker.

Nuklearmedicinldkaren som dvervakar undersdkningen bestdimmer vilken méngd ladkemedel som

radioaktivt mérkts med ®*Ga som ska anviindas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga
méingd som krévs for att uppna onskat resultat.
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Hur gallium(®®*Ga)kloridlosning ges och hur undersokningen utfors
Du kommer inte att f4 gallium(®®*Ga)kloridldsningen utan ett annat likemedel som har kombinerats
(radioaktivt mérkts) med gallium(*®*Ga)kloridlésning.

Undersokningens tidslingd
Nuklearmedicinlidkaren informerar dig om hur 1dng tid undersékningen med ett ®*Ga-miirkt likemedel
vanligtvis tar. For mer information, 14s bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fitt liikemedlet som radioaktivt mirkts med gallium(*®Ga)kloridlésning
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du behover vidta négra sérskilda
forsiktighetsatgirder efter att du fatt ett “*Ga-méarkt likemedel. Kontakta nuklearmedicinlédkaren om du
har nagra fragor.

Om du har fatt for stor méiingd av liikemedlet som radioaktivt mérkts med
gallium(®®*Ga)kloridlosning eller av misstag fitt en injektion med gallium(®*Ga)kloridlosning
En 6verdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridldsning ér osannolikt eftersom mingden
8Ga-mairkt likemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av nuklearmedicinldkaren som
Overvakar undersokningen. Om en 6verdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intrdffa
kommer du att fa lamplig vérd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din nuklearmedicinlékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det ®®Ga-miirkta likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Efter att det ®*Ga-miirkta likemedlet har anvints kommer det att avge sma méngder joniserande
strdlning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, 14s bipacksedeln for det ldkemedel som ska

radioaktivt méarkas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur GalliaPharm ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Det ar specialistlékaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlékaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.

Ta inte isar behallaren.

Gallium(®*Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm méste anvidndas omedelbart.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen bestar av germanium(®*Ge)klorid och gallium(®*Ga)klorid upplést i steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra. Germanium(®®Ge) stannar alltid kvar i radionuklidgeneratorn och
sonderfaller till dotternukliden (°®Ga), vilken erhalls frén generatorn som gallium(®®Ga)klorid.
- Ovriga innehéllsémnen 4r:  titandioxid (matrix)
Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (elueringslosning)

En radionuklidgenerator levereras med:

1. 1 x PP-behéllare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (inklusive en
separat hingare till PP-flaskor; PP = polypropen)

1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)

2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)

2 x slang 60 cm (PEEK)

1 x slang 40 cm (PEEK)

1 x slang 20 cm (PEEK)

3 x fingertéit koppling 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x fingertit koppling 1/16” M6 (PEEK)

1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog densitet)
0. 1 x han-LUER-koppling (PP)

S0 XN LA WLN

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behva inforskaffa eller hantera detta likemedel.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Den fullstdndiga produktresumén for GalliaPharm tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge hilso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och

praktisk information om administrering och anvéndning av denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidgenerator
Gallium(**Ga)kloridlosning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till nuklearmedicinldkaren som overvakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GalliaPharm ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm anvinds
Hur gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhlls med GalliaPharm anviinds

Eventuella biverkningar

Hur GalliaPharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GalliaPharm ér och vad det anvands for

GalliaPharm dr en germanium(®*Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvénds
for att erhélla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®*Ga)klorid &r en radioaktiv substans som
hanteras av specialistlikare (nuklearmedicinldkare) och apotekspersonal med utbildning om hur man
arbetar med radioaktiva material. Gallium(°®*Ga)klorid dr inte avsedd for direkt anvindning till
patienter, men anvénds for radioaktiv mérkning, en teknik dér en substans mérks (radioaktivt) med ett
radioaktivt Amne, i detta fall **Ga.

Endast likemedel som specifikt har utvecklats och godkints for radioaktiv mérkning med *Ga
genomgar radioméirkningsproceduren med gallium(°®*Ga)klorid. Dessa radioaktivt mérkta likemedel
kan kinna igen och binda till sérskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt %3Ga till
dessa celler i kroppen. Den 1dga mingden radioaktivitet i det *Ga-mirkta likemedlet kan detekteras
frén kroppens utsida med sérskilda kameror. Detta kan hjélpa ldkaren att stédlla en diagnos. Fér mer
information, lds bipacksedeln for likemedlet som ska radioaktivt mérkas med gallium(®*Ga)klorid.

Nuklearmedicinldkaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersékning som ska
utforas.

Anvindning av ett ®*Ga-mérkt likemedel innebér exponering for sma méingder radioaktivitet. Din
likare och nuklearmedicinlikaren har bedomt att den kliniska nyttan av undersdkningen med det **Ga-
markta lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm
anvinds

Anvind inte gallium(*®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm

- om du ir allergisk mot gallium(®*Ga)klorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Du bor ldsa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det ldkemedel som ska radioaktivt
mirkas, om du ska anviinda ett likemedel mirkt med %®Ga.
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Varningar och forsiktighet
Lis bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsitgirder vid anvindning av likemedel mérkt med *Ga.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinldkaren om du eller ditt barn dr under 18 ar.

Andra likemedel och gallium(®®Ga)kloridlésning
Tala om for nuklearmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel
eftersom de kan paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det 4r inte kéint om gallium(*®*Ga)kloridlosning kan paverka eller paverkas av andra likemedel
eftersom specifika studier inte har utforts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(*®*Ga)kloridldsningen utan ett likemedel som radioaktivt mirkts med *®Ga.

Lis bipacksedeln for det lakemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra likemedel i
kombination med anvindning av **Ga-mirkta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nuklearmedicinlidkaren innan du behandlas med **Ga-mérkta likemedel.

Du méste informera nuklearmedicinlékaren fore administrering av ®*Ga-markta likemedel om det
finns en majlighet att du dr gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ér viktigt att du radfrdgar nuklearmedicinldkaren som overvakar undersdokningen om du ér osdker.
Om du ér gravid

Nuklearmedicinldkaren kommer endast ge ett ®*Ga-mairkt likemedel under graviditet om nyttan
forvantas uppvéga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga nuklearmedicinlékaren om néir du kan
ateruppta amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner pé grund av
anvindning av ®*Ga-mirkta likemedel. Lis noggrant bipacksedeln for dessa likemedel.

3. Hur gallium(®®*Ga)kloridlosningen som erhills med GalliaPharm anviinds

Det finns strikt lagstiftning for anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
GalliaPharm kommer endast att anvéndas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(*®*Ga)kloridldsning, radioaktiv mirkning av ett specifikt birarlikemedel samt administrering
av %Ga-mirkta likemedel till dig, skdts endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvénda det pa ett sékert sétt. De kommer att vara sérskilt noggranna med att detta lakemedel anvénds
pa ett sdkert sétt och informera dig om vad som sker.

Nuklearmedicinldkaren som dvervakar undersdkningen bestdimmer vilken méngd ladkemedel som

radioaktivt mérkts med ®*Ga som ska anviindas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga
méingd som krévs for att uppna onskat resultat.
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Hur gallium(®®*Ga)kloridlosning ges och hur undersokningen utfors
Du kommer inte att f4 gallium(®®*Ga)kloridldsningen utan ett annat likemedel som har kombinerats
(radioaktivt mérkts) med gallium(*®*Ga)kloridlésning.

Undersokningens tidslingd
Nuklearmedicinlidkaren informerar dig om hur 1dng tid undersékningen med ett ®*Ga-miirkt likemedel
vanligtvis tar. For mer information, 14s bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fitt liikemedlet som radioaktivt mirkts med gallium(*®Ga)kloridlésning
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du behover vidta négra sérskilda
forsiktighetsatgirder efter att du fatt ett “*Ga-méarkt likemedel. Kontakta nuklearmedicinlédkaren om du
har nagra fragor.

Om du har fatt for stor méiingd av liikemedlet som radioaktivt mérkts med
gallium(®®*Ga)kloridlosning eller av misstag fitt en injektion med gallium(®*Ga)kloridlosning
En 6verdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridldsning ér osannolikt eftersom mingden
8Ga-mairkt likemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av nuklearmedicinldkaren som
Overvakar undersokningen. Om en 6verdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intrdffa
kommer du att fa lamplig vérd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din nuklearmedicinlékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det ®®Ga-miirkta likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Efter att det ®*Ga-miirkta likemedlet har anvints kommer det att avge sma méngder joniserande
strdlning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, 14s bipacksedeln for det ldkemedel som ska

radioaktivt méarkas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur GalliaPharm ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Det ar specialistlékaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlékaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.

Ta inte isar behallaren.

Gallium(®*Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm méste anvidndas omedelbart.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen bestar av germanium(®*Ge)klorid och gallium(®*Ga)klorid upplést i steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra. Germanium(®®Ge) stannar alltid kvar i radionuklidgeneratorn och
sonderfaller till dotternukliden (°®Ga), vilken erhalls frén generatorn som gallium(®®Ga)klorid.
- Ovriga innehéllsémnen 4r:  titandioxid (matrix)
Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (elueringslosning)

En radionuklidgenerator levereras med:

1. 1 x PP-behéllare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (inklusive en
separat hingare till PP-flaskor; PP = polypropen)

1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)

2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)

2 x slang 60 cm (PEEK)

1 x slang 40 cm (PEEK)

1 x slang 20 cm (PEEK)

3 x fingertéit koppling 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x fingertit koppling 1/16” M6 (PEEK)

1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog densitet)
0. 1 x han-LUER-koppling (PP)

S0 XN LA WLN

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behva inforskaffa eller hantera detta likemedel.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Den fullstdndiga produktresumén for GalliaPharm tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge hilso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och

praktisk information om administrering och anvéndning av denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidgenerator
Gallium(**Ga)kloridlosning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till nuklearmedicinldkaren som overvakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GalliaPharm ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm anvinds
Hur gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhlls med GalliaPharm anviinds

Eventuella biverkningar

Hur GalliaPharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GalliaPharm ér och vad det anvands for

GalliaPharm dr en germanium(®*Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvénds
for att erhélla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®*Ga)klorid &r en radioaktiv substans som
hanteras av specialistlikare (nuklearmedicinldkare) och apotekspersonal med utbildning om hur man
arbetar med radioaktiva material. Gallium(°®*Ga)klorid dr inte avsedd for direkt anvindning till
patienter, men anvénds for radioaktiv mérkning, en teknik dér en substans mérks (radioaktivt) med ett
radioaktivt Amne, i detta fall **Ga.

Endast likemedel som specifikt har utvecklats och godkints for radioaktiv mérkning med *Ga
genomgar radioméirkningsproceduren med gallium(°®*Ga)klorid. Dessa radioaktivt mérkta likemedel
kan kinna igen och binda till sérskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt %3Ga till
dessa celler i kroppen. Den 1dga mingden radioaktivitet i det *Ga-mirkta likemedlet kan detekteras
frén kroppens utsida med sérskilda kameror. Detta kan hjélpa ldkaren att stédlla en diagnos. Fér mer
information, lds bipacksedeln for likemedlet som ska radioaktivt mérkas med gallium(®*Ga)klorid.

Nuklearmedicinldkaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersékning som ska
utforas.

Anvindning av ett ®*Ga-mérkt likemedel innebér exponering for sma méingder radioaktivitet. Din
likare och nuklearmedicinlikaren har bedomt att den kliniska nyttan av undersdkningen med det **Ga-
markta lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm
anvinds

Anvind inte gallium(*®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm

- om du ir allergisk mot gallium(®*Ga)klorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Du bor ldsa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det ldkemedel som ska radioaktivt
mirkas, om du ska anviinda ett likemedel mirkt med %®Ga.
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Varningar och forsiktighet
Lis bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsitgirder vid anvindning av likemedel mérkt med *Ga.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinldkaren om du eller ditt barn dr under 18 ar.

Andra likemedel och gallium(®®Ga)kloridlésning
Tala om for nuklearmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel
eftersom de kan paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det 4r inte kéint om gallium(*®*Ga)kloridlosning kan paverka eller paverkas av andra likemedel
eftersom specifika studier inte har utforts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(*®*Ga)kloridldsningen utan ett likemedel som radioaktivt mirkts med *®Ga.

Lis bipacksedeln for det lakemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra likemedel i
kombination med anvindning av **Ga-mirkta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nuklearmedicinlidkaren innan du behandlas med **Ga-mérkta likemedel.

Du méste informera nuklearmedicinlékaren fore administrering av ®*Ga-markta likemedel om det
finns en majlighet att du dr gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ér viktigt att du radfrdgar nuklearmedicinldkaren som overvakar undersdokningen om du ér osdker.
Om du ér gravid

Nuklearmedicinldkaren kommer endast ge ett ®*Ga-mairkt likemedel under graviditet om nyttan
forvantas uppvéga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga nuklearmedicinlékaren om néir du kan
ateruppta amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner pé grund av
anvindning av ®*Ga-mirkta likemedel. Lis noggrant bipacksedeln for dessa likemedel.

3. Hur gallium(®®*Ga)kloridlosningen som erhills med GalliaPharm anviinds

Det finns strikt lagstiftning for anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
GalliaPharm kommer endast att anvéndas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(*®*Ga)kloridldsning, radioaktiv mirkning av ett specifikt birarlikemedel samt administrering
av %Ga-mirkta likemedel till dig, skdts endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvénda det pa ett sékert sétt. De kommer att vara sérskilt noggranna med att detta lakemedel anvénds
pa ett sdkert sétt och informera dig om vad som sker.

Nuklearmedicinldkaren som dvervakar undersdkningen bestdmmer vilken méngd lédkemedel som

radioaktivt mérkts med ®*Ga som ska anviindas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga
méingd som krévs for att uppna onskat resultat.
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Hur gallium(®®*Ga)kloridlosning ges och hur undersokningen utfors
Du kommer inte att f4 gallium(®®*Ga)kloridldsningen utan ett annat likemedel som har kombinerats
(radioaktivt mérkts) med gallium(*®*Ga)kloridlésning.

Undersokningens tidslingd
Nuklearmedicinlidkaren informerar dig om hur 1dng tid undersékningen med ett ®*Ga-miirkt likemedel
vanligtvis tar. For mer information, 14s bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fitt liikemedlet som radioaktivt mirkts med gallium(*®Ga)kloridlésning
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du behover vidta négra sérskilda
forsiktighetsatgirder efter att du fatt ett “*Ga-méarkt likemedel. Kontakta nuklearmedicinlédkaren om du
har nagra fragor.

Om du har fatt for stor méiingd av liikemedlet som radioaktivt mérkts med
gallium(®®*Ga)kloridlosning eller av misstag fitt en injektion med gallium(®*Ga)kloridlosning
En 6verdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridldsning ér osannolikt eftersom mingden
8Ga-mairkt likemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av nuklearmedicinldkaren som
Overvakar undersokningen. Om en 6verdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intrdffa
kommer du att fa lamplig vérd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din nuklearmedicinlékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det ®®Ga-miirkta likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Efter att det ®*Ga-miirkta likemedlet har anvints kommer det att avge sma mingder joniserande
strdlning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, 14s bipacksedeln for det ldkemedel som ska

radioaktivt méarkas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur GalliaPharm ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Det dr specialistlékaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlékaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.

Ta inte isar behallaren.

Gallium(®*Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm méste anvidndas omedelbart.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen bestar av germanium(®*Ge)klorid och gallium(®*Ga)klorid upplést i steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra. Germanium(®®Ge) stannar alltid kvar i radionuklidgeneratorn och
sonderfaller till dotternukliden (°®Ga), vilken erhalls frén generatorn som gallium(®®Ga)klorid.
- Ovriga innehéllsémnen 4r:  titandioxid (matrix)
Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (elueringslosning)

En radionuklidgenerator levereras med:

1. 1 x PP-behéllare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (inklusive en
separat hingare till PP-flaskor; PP = polypropen)

1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)

2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)

2 x slang 60 cm (PEEK)

1 x slang 40 cm (PEEK)

1 x slang 20 cm (PEEK)

3 x fingertéit koppling 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x fingertit koppling 1/16” M6 (PEEK)

1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog densitet)
0. 1 x han-LUER-koppling (PP)

S0 X NA LA WLN

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behva inforskaffa eller hantera detta likemedel.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Den fullstdndiga produktresumén for GalliaPharm tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge hilso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och

praktisk information om administrering och anvéndning av denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidgenerator
Gallium(**Ga)kloridlosning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till nuklearmedicinldkaren som overvakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GalliaPharm ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm anvinds
Hur gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhlls med GalliaPharm anviinds

Eventuella biverkningar

Hur GalliaPharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GalliaPharm ér och vad det anvands for

GalliaPharm dr en germanium(®*Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvénds
for att erhélla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®*Ga)klorid &r en radioaktiv substans som
hanteras av specialistlikare (nuklearmedicinldkare) och apotekspersonal med utbildning om hur man
arbetar med radioaktiva material. Gallium(°®*Ga)klorid dr inte avsedd for direkt anvindning till
patienter, men anvénds for radioaktiv mérkning, en teknik dér en substans mérks (radioaktivt) med ett
radioaktivt Amne, i detta fall **Ga.

Endast likemedel som specifikt har utvecklats och godkints for radioaktiv mérkning med *Ga
genomgar radioméirkningsproceduren med gallium(°®*Ga)klorid. Dessa radioaktivt mérkta likemedel
kan kinna igen och binda till sérskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt %3Ga till
dessa celler i kroppen. Den 1dga mingden radioaktivitet i det *Ga-mirkta likemedlet kan detekteras
frén kroppens utsida med sérskilda kameror. Detta kan hjélpa ldkaren att stédlla en diagnos. Fér mer
information, lds bipacksedeln for likemedlet som ska radioaktivt mérkas med gallium(®*Ga)klorid.

Nuklearmedicinldkaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersékning som ska
utforas.

Anvindning av ett ®*Ga-mérkt likemedel innebér exponering for sma méingder radioaktivitet. Din
likare och nuklearmedicinlikaren har bedomt att den kliniska nyttan av undersdkningen med det **Ga-
markta lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm
anvinds

Anvind inte gallium(*®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm

- om du ir allergisk mot gallium(®*Ga)klorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Du bor ldsa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det ldkemedel som ska radioaktivt
mirkas, om du ska anviinda ett likemedel mirkt med %®Ga.
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Varningar och forsiktighet
Lis bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsitgirder vid anvindning av likemedel mérkt med *Ga.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinldkaren om du eller ditt barn dr under 18 ar.

Andra likemedel och gallium(®®Ga)kloridlésning
Tala om for nuklearmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel
eftersom de kan paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det 4r inte kéint om gallium(*®*Ga)kloridlosning kan paverka eller paverkas av andra likemedel
eftersom specifika studier inte har utforts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(*®*Ga)kloridldsningen utan ett likemedel som radioaktivt mirkts med *®Ga.

Lis bipacksedeln for det lakemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra likemedel i
kombination med anvindning av **Ga-mirkta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nuklearmedicinlidkaren innan du behandlas med **Ga-mérkta likemedel.

Du méste informera nuklearmedicinlékaren fore administrering av ®*Ga-markta likemedel om det
finns en majlighet att du dr gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ér viktigt att du radfrdgar nuklearmedicinldkaren som overvakar undersdokningen om du ér osdker.
Om du ér gravid

Nuklearmedicinldkaren kommer endast ge ett ®*Ga-mairkt likemedel under graviditet om nyttan
forvantas uppvéga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga nuklearmedicinlékaren om néir du kan
ateruppta amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner pé grund av
anvindning av ®*Ga-mirkta likemedel. Lis noggrant bipacksedeln for dessa likemedel.

3. Hur gallium(®®*Ga)kloridlosningen som erhills med GalliaPharm anviinds

Det finns strikt lagstiftning for anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
GalliaPharm kommer endast att anvéndas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(*®*Ga)kloridldsning, radioaktiv mirkning av ett specifikt birarlikemedel samt administrering
av %Ga-mirkta likemedel till dig, skdts endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvénda det pa ett sékert sétt. De kommer att vara sérskilt noggranna med att detta lakemedel anvénds
pa ett sdkert sétt och informera dig om vad som sker.

Nuklearmedicinldkaren som dvervakar undersdkningen bestdimmer vilken méngd ladkemedel som

radioaktivt mérkts med ®*Ga som ska anviindas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga
méingd som krévs for att uppna onskat resultat.
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Hur gallium(®®*Ga)kloridlosning ges och hur undersokningen utfors
Du kommer inte att f4 gallium(®®*Ga)kloridldsningen utan ett annat likemedel som har kombinerats
(radioaktivt mérkts) med gallium(*®*Ga)kloridlésning.

Undersokningens tidslingd
Nuklearmedicinlidkaren informerar dig om hur 1dng tid undersékningen med ett ®*Ga-miirkt likemedel
vanligtvis tar. For mer information, 14s bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fitt liikemedlet som radioaktivt mirkts med gallium(*®Ga)kloridlésning
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du behover vidta négra sérskilda
forsiktighetsatgirder efter att du fatt ett “*Ga-méarkt likemedel. Kontakta nuklearmedicinlédkaren om du
har nagra fragor.

Om du har fatt for stor méiingd av liikemedlet som radioaktivt mérkts med
gallium(®®*Ga)kloridlosning eller av misstag fitt en injektion med gallium(®*Ga)kloridlosning
En 6verdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridldsning ér osannolikt eftersom mingden
8Ga-mairkt likemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av nuklearmedicinldkaren som
Overvakar undersokningen. Om en 6verdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intrdffa
kommer du att fa lamplig vérd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din nuklearmedicinlékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det ®®Ga-miirkta likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Efter att det ®*Ga-miirkta likemedlet har anvints kommer det att avge sma méngder joniserande
strdlning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, 14s bipacksedeln for det ldkemedel som ska

radioaktivt méarkas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur GalliaPharm ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Det ar specialistlékaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlékaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.

Ta inte isar behallaren.

Gallium(®*Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm méste anvidndas omedelbart.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen bestar av germanium(®*Ge)klorid och gallium(®*Ga)klorid upplést i steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra. Germanium(®®Ge) stannar alltid kvar i radionuklidgeneratorn och
sonderfaller till dotternukliden (°®Ga), vilken erhalls frén generatorn som gallium(®®Ga)klorid.
- Ovriga innehéllsémnen 4r:  titandioxid (matrix)
Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (elueringslosning)

En radionuklidgenerator levereras med:

1. 1 x PP-behéllare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (inklusive en
separat hingare till PP-flaskor; PP = polypropen)

1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)

2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)

2 x slang 60 cm (PEEK)

1 x slang 40 cm (PEEK)

1 x slang 20 cm (PEEK)

3 x fingertéit koppling 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x fingertit koppling 1/16” M6 (PEEK)

1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog densitet)
0. 1 x han-LUER-koppling (PP)

S0 XN LA WLN

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behva inforskaffa eller hantera detta likemedel.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Den fullstdndiga produktresumén for GalliaPharm tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge hilso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och

praktisk information om administrering och anvéndning av denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidgenerator
Gallium(**Ga)kloridlosning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till nuklearmedicinldkaren som overvakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GalliaPharm ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm anvinds
Hur gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhlls med GalliaPharm anviinds

Eventuella biverkningar

Hur GalliaPharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GalliaPharm ér och vad det anvands for

GalliaPharm dr en germanium(®*Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvénds
for att erhélla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®*Ga)klorid &r en radioaktiv substans som
hanteras av specialistlikare (nuklearmedicinldkare) och apotekspersonal med utbildning om hur man
arbetar med radioaktiva material. Gallium(°®*Ga)klorid dr inte avsedd for direkt anvindning till
patienter, men anvénds for radioaktiv mérkning, en teknik dér en substans mérks (radioaktivt) med ett
radioaktivt Amne, i detta fall **Ga.

Endast likemedel som specifikt har utvecklats och godkints for radioaktiv mérkning med *Ga
genomgar radioméirkningsproceduren med gallium(°®*Ga)klorid. Dessa radioaktivt mérkta likemedel
kan kinna igen och binda till sérskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt %3Ga till
dessa celler i kroppen. Den 1dga mingden radioaktivitet i det *Ga-mirkta likemedlet kan detekteras
frén kroppens utsida med sérskilda kameror. Detta kan hjélpa ldkaren att stédlla en diagnos. Fér mer
information, lds bipacksedeln for likemedlet som ska radioaktivt mérkas med gallium(®*Ga)klorid.

Nuklearmedicinldkaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersékning som ska
utforas.

Anvindning av ett ®*Ga-mérkt likemedel innebér exponering for sma méingder radioaktivitet. Din
likare och nuklearmedicinlikaren har bedomt att den kliniska nyttan av undersdkningen med det **Ga-
markta lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm
anvinds

Anvind inte gallium(*®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm

- om du ir allergisk mot gallium(®*Ga)klorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Du bor ldsa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det ldkemedel som ska radioaktivt
mirkas, om du ska anviinda ett likemedel mirkt med %®Ga.
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Varningar och forsiktighet
Lis bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsitgirder vid anvindning av likemedel mérkt med *Ga.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinldkaren om du eller ditt barn dr under 18 ar.

Andra likemedel och gallium(®®Ga)kloridlésning
Tala om for nuklearmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel
eftersom de kan paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det 4r inte kéint om gallium(*®*Ga)kloridlosning kan paverka eller paverkas av andra likemedel
eftersom specifika studier inte har utforts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(*®*Ga)kloridldsningen utan ett likemedel som radioaktivt mirkts med *®Ga.

Lis bipacksedeln for det lakemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra likemedel i
kombination med anvindning av **Ga-mirkta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nuklearmedicinlidkaren innan du behandlas med **Ga-mérkta likemedel.

Du méste informera nuklearmedicinlékaren fore administrering av ®*Ga-markta likemedel om det
finns en majlighet att du dr gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ér viktigt att du radfrdgar nuklearmedicinldkaren som overvakar undersdokningen om du ér osdker.
Om du ér gravid

Nuklearmedicinldkaren kommer endast ge ett ®*Ga-mairkt likemedel under graviditet om nyttan
forvantas uppvéga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga nuklearmedicinlékaren om néir du kan
ateruppta amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner pé grund av
anvindning av ®*Ga-mirkta likemedel. Lis noggrant bipacksedeln for dessa likemedel.

3. Hur gallium(®®*Ga)kloridlosningen som erhills med GalliaPharm anviinds

Det finns strikt lagstiftning for anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
GalliaPharm kommer endast att anvéndas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(*®*Ga)kloridldsning, radioaktiv mirkning av ett specifikt birarlikemedel samt administrering
av %Ga-mirkta likemedel till dig, skdts endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvénda det pa ett sékert sétt. De kommer att vara sérskilt noggranna med att detta lakemedel anvénds
pa ett sdkert sétt och informera dig om vad som sker.

Nuklearmedicinldkaren som dvervakar undersdkningen bestdmmer vilken méngd lédkemedel som

radioaktivt mérkts med ®*Ga som ska anviindas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga
méingd som krévs for att uppna onskat resultat.
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Hur gallium(®®*Ga)kloridlosning ges och hur undersokningen utfors
Du kommer inte att f4 gallium(®®*Ga)kloridldsningen utan ett annat likemedel som har kombinerats
(radioaktivt mérkts) med gallium(*®*Ga)kloridlésning.

Undersokningens tidslingd
Nuklearmedicinlidkaren informerar dig om hur 1dng tid undersékningen med ett ®*Ga-miirkt likemedel
vanligtvis tar. For mer information, 14s bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fitt liikemedlet som radioaktivt mirkts med gallium(*®Ga)kloridlésning
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du behover vidta négra sérskilda
forsiktighetsatgirder efter att du fatt ett “*Ga-méarkt likemedel. Kontakta nuklearmedicinlédkaren om du
har nagra fragor.

Om du har fatt for stor méiingd av liikemedlet som radioaktivt mérkts med
gallium(®®*Ga)kloridlosning eller av misstag fitt en injektion med gallium(®*Ga)kloridlosning
En 6verdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridldsning ér osannolikt eftersom mingden
8Ga-mairkt likemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av nuklearmedicinldkaren som
Overvakar undersokningen. Om en 6verdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intrdffa
kommer du att fa lamplig vérd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din nuklearmedicinlékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det ®®Ga-miirkta likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Efter att det ®*Ga-miirkta likemedlet har anvints kommer det att avge sma mingder joniserande
strdlning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, 14s bipacksedeln for det ldkemedel som ska

radioaktivt méarkas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur GalliaPharm ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Det dr specialistlékaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlékaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.

Ta inte isar behallaren.

Gallium(®*Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm méste anvidndas omedelbart.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen bestar av germanium(®*Ge)klorid och gallium(®*Ga)klorid upplést i steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra. Germanium(®®Ge) stannar alltid kvar i radionuklidgeneratorn och
sonderfaller till dotternukliden (°®Ga), vilken erhalls frén generatorn som gallium(®®Ga)klorid.
- Ovriga innehéllsémnen 4r:  titandioxid (matrix)
Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (elueringslosning)

En radionuklidgenerator levereras med:

1. 1 x PP-behéllare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (inklusive en
separat hingare till PP-flaskor; PP = polypropen)

1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)

2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)

2 x slang 60 cm (PEEK)

1 x slang 40 cm (PEEK)

1 x slang 20 cm (PEEK)

3 x fingertéit koppling 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x fingertit koppling 1/16” M6 (PEEK)

1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog densitet)
0. 1 x han-LUER-koppling (PP)

S0 X NA LA WLN

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behva inforskaffa eller hantera detta likemedel.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Den fullstdndiga produktresumén for GalliaPharm tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge hilso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och

praktisk information om administrering och anvéndning av denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidgenerator
Gallium(**Ga)kloridlosning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till nuklearmedicinldkaren som overvakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GalliaPharm ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm anvinds
Hur gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhlls med GalliaPharm anviinds

Eventuella biverkningar

Hur GalliaPharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GalliaPharm ér och vad det anvands for

GalliaPharm dr en germanium(®*Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvénds
for att erhélla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®*Ga)klorid &r en radioaktiv substans som
hanteras av specialistlikare (nuklearmedicinldkare) och apotekspersonal med utbildning om hur man
arbetar med radioaktiva material. Gallium(°®*Ga)klorid dr inte avsedd for direkt anvindning till
patienter, men anvénds for radioaktiv mérkning, en teknik dér en substans mérks (radioaktivt) med ett
radioaktivt Amne, i detta fall **Ga.

Endast likemedel som specifikt har utvecklats och godkints for radioaktiv mérkning med *Ga
genomgar radioméirkningsproceduren med gallium(°®*Ga)klorid. Dessa radioaktivt mérkta likemedel
kan kinna igen och binda till sérskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt %3Ga till
dessa celler i kroppen. Den 1dga mingden radioaktivitet i det *Ga-mirkta likemedlet kan detekteras
frén kroppens utsida med sérskilda kameror. Detta kan hjélpa ldkaren att stédlla en diagnos. Fér mer
information, lds bipacksedeln for likemedlet som ska radioaktivt mérkas med gallium(®*Ga)klorid.

Nuklearmedicinldkaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersékning som ska
utforas.

Anvindning av ett ®*Ga-mérkt likemedel innebér exponering for sma méingder radioaktivitet. Din
likare och nuklearmedicinlikaren har bedomt att den kliniska nyttan av undersdkningen med det **Ga-
markta lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm
anvinds

Anvind inte gallium(*®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm

- om du ir allergisk mot gallium(®*Ga)klorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Du bor ldsa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det ldkemedel som ska radioaktivt
mirkas, om du ska anviinda ett likemedel mirkt med %®Ga.
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Varningar och forsiktighet
Lis bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsitgirder vid anvindning av likemedel mérkt med *Ga.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinldkaren om du eller ditt barn dr under 18 ar.

Andra likemedel och gallium(®®Ga)kloridlésning
Tala om for nuklearmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel
eftersom de kan paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det 4r inte kéint om gallium(*®*Ga)kloridlosning kan paverka eller paverkas av andra likemedel
eftersom specifika studier inte har utforts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(*®*Ga)kloridldsningen utan ett likemedel som radioaktivt mirkts med *®Ga.

Lis bipacksedeln for det lakemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra likemedel i
kombination med anvindning av **Ga-mirkta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nuklearmedicinlidkaren innan du behandlas med **Ga-mérkta likemedel.

Du méste informera nuklearmedicinlékaren fore administrering av ®*Ga-markta likemedel om det
finns en majlighet att du dr gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ér viktigt att du radfrdgar nuklearmedicinldkaren som overvakar undersdokningen om du ér osdker.
Om du ér gravid

Nuklearmedicinldkaren kommer endast ge ett ®*Ga-mairkt likemedel under graviditet om nyttan
forvantas uppvéga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga nuklearmedicinlékaren om néir du kan
ateruppta amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner pé grund av
anvindning av ®*Ga-mirkta likemedel. Lis noggrant bipacksedeln for dessa likemedel.

3. Hur gallium(®®*Ga)kloridlosningen som erhills med GalliaPharm anviinds

Det finns strikt lagstiftning for anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
GalliaPharm kommer endast att anvéndas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(*®*Ga)kloridldsning, radioaktiv mirkning av ett specifikt birarlikemedel samt administrering
av %Ga-mirkta likemedel till dig, skdts endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvénda det pa ett sékert sétt. De kommer att vara sérskilt noggranna med att detta lakemedel anvénds
pa ett sdkert sétt och informera dig om vad som sker.

Nuklearmedicinldkaren som dvervakar undersdkningen bestdimmer vilken méngd ladkemedel som

radioaktivt mérkts med ®*Ga som ska anviindas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga
méingd som krévs for att uppna onskat resultat.
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Hur gallium(®®*Ga)kloridlosning ges och hur undersokningen utfors
Du kommer inte att f4 gallium(®®*Ga)kloridldsningen utan ett annat likemedel som har kombinerats
(radioaktivt mérkts) med gallium(*®*Ga)kloridlésning.

Undersokningens tidslingd
Nuklearmedicinlidkaren informerar dig om hur 1dng tid undersékningen med ett ®*Ga-miirkt likemedel
vanligtvis tar. For mer information, 14s bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fitt liikemedlet som radioaktivt mirkts med gallium(*®Ga)kloridlésning
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du behover vidta négra sérskilda
forsiktighetsatgirder efter att du fatt ett “*Ga-méarkt likemedel. Kontakta nuklearmedicinlédkaren om du
har nagra fragor.

Om du har fatt for stor méiingd av liikemedlet som radioaktivt mérkts med
gallium(®®*Ga)kloridlosning eller av misstag fitt en injektion med gallium(®*Ga)kloridlosning
En 6verdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridldsning ér osannolikt eftersom mingden
8Ga-mairkt likemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av nuklearmedicinldkaren som
Overvakar undersokningen. Om en 6verdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intrdffa
kommer du att fa lamplig vérd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din nuklearmedicinlékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det ®®Ga-miirkta likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Efter att det ®*Ga-miirkta likemedlet har anvints kommer det att avge sma méngder joniserande
strdlning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, 14s bipacksedeln for det ldkemedel som ska

radioaktivt méarkas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur GalliaPharm ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Det ar specialistlékaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlékaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.

Ta inte isar behallaren.

Gallium(®*Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm méste anvidndas omedelbart.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen bestar av germanium(®*Ge)klorid och gallium(®*Ga)klorid upplést i steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra. Germanium(®®Ge) stannar alltid kvar i radionuklidgeneratorn och
sonderfaller till dotternukliden (°®Ga), vilken erhalls frén generatorn som gallium(®®Ga)klorid.
- Ovriga innehéllsémnen 4r:  titandioxid (matrix)
Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (elueringslosning)

En radionuklidgenerator levereras med:

1. 1 x PP-behéllare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (inklusive en
separat hingare till PP-flaskor; PP = polypropen)

1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)

2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)

2 x slang 60 cm (PEEK)

1 x slang 40 cm (PEEK)

1 x slang 20 cm (PEEK)

3 x fingertéit koppling 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x fingertit koppling 1/16” M6 (PEEK)

1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog densitet)
0. 1 x han-LUER-koppling (PP)

S0 XN LA WLN

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behva inforskaffa eller hantera detta likemedel.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Den fullstdndiga produktresumén for GalliaPharm tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge hilso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och

praktisk information om administrering och anvéndning av denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén.
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Bipacksedel: Information till patienten

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidgenerator
Gallium(**Ga)kloridlosning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till nuklearmedicinldkaren som overvakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GalliaPharm ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm anvinds
Hur gallium(®®Ga)kloridlosningen som erhlls med GalliaPharm anviinds

Eventuella biverkningar

Hur GalliaPharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GalliaPharm ér och vad det anvands for

GalliaPharm dr en germanium(®*Ge)/gallium(®®Ga)-radionuklidgenerator, en anordning som anvénds
for att erhélla en gallium(®®Ga)kloridlosning. Gallium(®*Ga)klorid &r en radioaktiv substans som
hanteras av specialistlikare (nuklearmedicinldkare) och apotekspersonal med utbildning om hur man
arbetar med radioaktiva material. Gallium(°®*Ga)klorid dr inte avsedd for direkt anvindning till
patienter, men anvénds for radioaktiv mérkning, en teknik dér en substans mérks (radioaktivt) med ett
radioaktivt Amne, i detta fall **Ga.

Endast likemedel som specifikt har utvecklats och godkints for radioaktiv mérkning med *Ga
genomgar radioméirkningsproceduren med gallium(°®*Ga)klorid. Dessa radioaktivt mérkta likemedel
kan kinna igen och binda till sérskilda typer av celler i kroppen, och transportera radioaktivt %3Ga till
dessa celler i kroppen. Den 1dga mingden radioaktivitet i det *Ga-mirkta likemedlet kan detekteras
frén kroppens utsida med sérskilda kameror. Detta kan hjélpa ldkaren att stédlla en diagnos. Fér mer
information, lds bipacksedeln for likemedlet som ska radioaktivt mérkas med gallium(®*Ga)klorid.

Nuklearmedicinldkaren kommer att forklara for dig i detalj vilken typ av undersékning som ska
utforas.

Anvindning av ett ®*Ga-mérkt likemedel innebér exponering for sma méingder radioaktivitet. Din
likare och nuklearmedicinlikaren har bedomt att den kliniska nyttan av undersdkningen med det **Ga-
markta lakemedlet uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm
anvinds

Anvind inte gallium(*®Ga)kloridlésningen som erhills med GalliaPharm

- om du ir allergisk mot gallium(®*Ga)klorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Du bor ldsa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for det ldkemedel som ska radioaktivt
mirkas, om du ska anviinda ett likemedel mirkt med %®Ga.
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Varningar och forsiktighet
Lis bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda varningar
och forsiktighetsitgirder vid anvindning av likemedel mérkt med *Ga.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinldkaren om du eller ditt barn dr under 18 ar.

Andra likemedel och gallium(®®Ga)kloridlésning
Tala om for nuklearmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel
eftersom de kan paverka ldkarens tolkningen av bilderna.

Det 4r inte kéint om gallium(*®*Ga)kloridlosning kan paverka eller paverkas av andra likemedel
eftersom specifika studier inte har utforts. Du kommer inte att injiceras med
gallium(*®*Ga)kloridldsningen utan ett likemedel som radioaktivt mirkts med *®Ga.

Lis bipacksedeln for det lakemedel som ska radioaktivt mérkas for information om andra likemedel i
kombination med anvindning av **Ga-mirkta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nuklearmedicinlidkaren innan du behandlas med **Ga-mérkta likemedel.

Du méste informera nuklearmedicinlékaren fore administrering av ®*Ga-markta likemedel om det
finns en majlighet att du dr gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Det ér viktigt att du radfrdgar nuklearmedicinldkaren som overvakar undersdokningen om du ér osdker.
Om du ér gravid

Nuklearmedicinldkaren kommer endast ge ett ®*Ga-mairkt likemedel under graviditet om nyttan
forvantas uppvéga riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga nuklearmedicinlékaren om néir du kan
ateruppta amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det kan forekomma effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner pé grund av
anvindning av ®*Ga-mirkta likemedel. Lis noggrant bipacksedeln for dessa likemedel.

3. Hur gallium(®®*Ga)kloridlosningen som erhills med GalliaPharm anviinds

Det finns strikt lagstiftning for anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
GalliaPharm kommer endast att anvéndas i sarskilda, kontrollerade utrymmen. Framstéllningen av
gallium(*®*Ga)kloridldsning, radioaktiv mirkning av ett specifikt birarlikemedel samt administrering
av %Ga-mirkta likemedel till dig, skdts endast av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvénda det pa ett sékert sétt. De kommer att vara sérskilt noggranna med att detta lakemedel anvénds
pa ett sdkert sétt och informera dig om vad som sker.

Nuklearmedicinldkaren som dvervakar undersdkningen bestdmmer vilken méngd lédkemedel som

radioaktivt mérkts med ®*Ga som ska anviindas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mojliga
méingd som krévs for att uppna onskat resultat.
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Hur gallium(®®*Ga)kloridlosning ges och hur undersokningen utfors
Du kommer inte att f4 gallium(®®*Ga)kloridldsningen utan ett annat likemedel som har kombinerats
(radioaktivt mérkts) med gallium(*®*Ga)kloridlésning.

Undersokningens tidslingd
Nuklearmedicinlidkaren informerar dig om hur 1dng tid undersékningen med ett ®*Ga-miirkt likemedel
vanligtvis tar. For mer information, 14s bipacksedeln for det 1dkemedel som ska radioaktivt mérkas.

Efter du fitt liikemedlet som radioaktivt mirkts med gallium(*®Ga)kloridlésning
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du behover vidta négra sérskilda
forsiktighetsatgirder efter att du fatt ett “*Ga-méarkt likemedel. Kontakta nuklearmedicinlédkaren om du
har nagra fragor.

Om du har fatt for stor méiingd av liikemedlet som radioaktivt mérkts med
gallium(®®*Ga)kloridlosning eller av misstag fitt en injektion med gallium(®*Ga)kloridlosning
En 6verdos eller oavsiktlig injektion av gallium(®®Ga)Kloridldsning ér osannolikt eftersom mingden
8Ga-mairkt likemedel som ges till dig noggrant har kontrollerats av nuklearmedicinldkaren som
Overvakar undersokningen. Om en 6verdos eller oavsiktlig direkt injektion dnda skulle intrdffa
kommer du att fa lamplig vérd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din nuklearmedicinlékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det ®®Ga-miirkta likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Efter att det ®*Ga-miirkta likemedlet har anvints kommer det att avge sma mingder joniserande
strdlning med den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

For mer information om eventuella biverkningar, 14s bipacksedeln for det ldkemedel som ska

radioaktivt méarkas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med en nuklearmedicinlékaren. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur GalliaPharm ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Det dr specialistlékaren som har ansvaret for att det forvaras
pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlékaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.

Ta inte isar behallaren.

Gallium(®*Ga)kloridlosningen som erhélls med GalliaPharm méste anvidndas omedelbart.

88


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen bestar av germanium(®*Ge)klorid och gallium(®*Ga)klorid upplést i steril
ultraren 0,1 mol/l saltsyra. Germanium(®®Ge) stannar alltid kvar i radionuklidgeneratorn och
sonderfaller till dotternukliden (°®Ga), vilken erhalls frén generatorn som gallium(®®Ga)klorid.
- Ovriga innehéllsémnen 4r:  titandioxid (matrix)
Steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (elueringslosning)

En radionuklidgenerator levereras med:

1. 1 x PP-behéllare med elueringslosning, 250 ml steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (inklusive en
separat hingare till PP-flaskor; PP = polypropen)

1 x ventilerad spets (ABS = akrylnitrilbutadienstyren/PE = polyeten)

2 x adapter 1/16” till han-LUER (PEEK)

2 x slang 60 cm (PEEK)

1 x slang 40 cm (PEEK)

1 x slang 20 cm (PEEK)

3 x fingertéit koppling 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x fingertit koppling 1/16” M6 (PEEK)

1 x grenkoppling med kran (TPX = polymetylpenten/HDPE = polyeten med hog densitet)
0. 1 x han-LUER-koppling (PP)

S0 X NA LA WLN

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behva inforskaffa eller hantera detta likemedel.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Den fullstdndiga produktresumén for GalliaPharm tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen med malet att ge hilso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och

praktisk information om administrering och anvéndning av denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén.
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