sp.zn. sukls166092/2020
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Gallium (Gaé67) Citrate Injection
37 MBq/ml, injekéni roztok
Gallii(*’Ga) citras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékate.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sd€lte to svému lékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gallium (Ga67) Citrate Injection pouZivat.
Jak se pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection pouziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak ptipravek Gallium (Ga67) Citrate Injection uchovavat.

Obsah baleni a dal$i informace

AN S e

1. CO JE PRIPRAVEK GALLIUM (GA67) CITRATE INJECTION A K CEMU SE POUZIVA
Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.

Pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection je urcen k nasledujicim vySetienim:

Nespecifické zobrazovani nadoru a/nebo jejich lokalizace

Spolu s ostatnimi zobrazovacimi metodami je mozné gallium vyuzit pii diagnoze a nasledném opakovaném
sledovani pacientl snadorovym onemocnénim - malignimi lymfomy (maligni lymfogranulom,
nehodgkinské lymfomy). Vedle toho je mozné urcit odezvu na chemoterapii. Scintigrafie galliem ma vyznam
také pii odhadu rozsifeni bronchialnich novotvarti v mediastinu. S rozdilnou spolehlivosti se také pouziva
pro zjistovani diseminace jinych zhoubnych procest.

Lokalizace zanétlivych procest

Gallium se vyuziva pii diagnéze specifickych zanétlivych procesti, obzvlasté plicnich, jako jsou sarkoidozy
a oportunni infekce zptuisobené Pneumocystis carinii. Vychytani gallia pii sarkoidoze a intersticialni nemoci
plic je ovlivnéno aktivitou patologického procesu. Pro popis a lokalizaci mimoplicnich zanétlivych procest
je mozné gallium vyuzit napf. pfi tuberkulozni lymfadenopatii nebo pii vySetfeni u horecky neznamé
etiologie. VySetfeni galliem poskytuje pouze nespecifické urceni zanétlivych procesti v organismu, pro
ziskani dalsich potiebnych informaci je nutné provést jiné dodate¢né zobrazovaci metody nebo biopsii.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK GALLIUM (GAG67)
CITRATE INJECTION POUZIVAT.

NepouZivejte pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection
- jestlize jste alergicky(a) na galium citrat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou

v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
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Pred pouzitim pfipravku Gallium (Ga67) Citrate Injection se poradte se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

V ramci podani pripravku je vyuzivano radioaktivni zafeni. Vas osetfujici 1ékat rozhodne o tomto vySetieni
pouze v ptipade, ze jeho ocekdvany ptinos pievysi mozna rizika.

Pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection je podavan specialistou, ktery =zajisti potiebna opatfeni
souvisejici s vySetienim. V ptipade dotazi se zeptejte 1ékarte.

Pted zahdjenim je nutno vypit dostatek tekutin (k zajiSténi dostate¢né hydratace) a po podani
piipravku budete vyzvan(a) k astému moceni za Gcelem snizeni radiacni zatéze.

Déti a dospivajici
S podavanim tohoto ptipravku détem jsou pouze omezené zkusenosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection

Informujte svého Iékafe nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, protoze vychytavani gallia mize byt ovlivnéno jinymi 1éCivymi
pfipravky, coz miize ovlivnit vysledek vySetteni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nukledrni mediciny diive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam v reprodukénim véku, je nutno vzdy patrat po mozném
téhotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana za t€¢hotnou pokud se
neprokaze opak. Kde trva nejistota, radiaéni zat€z pacientky musi byt minimalizovana pii zachovani
klinického prinosu vySetieni. Je nutno uvazit alternativni metodiky bez ionizujiciho zafeni.

Aplikace radiofarmaka t€¢hotnym Zenam zptsobi i radiacni zatéz plodu. Aplikace radiogallia neni vhodna
v zadném stupni té¢hotenstvi s vyjimkou zvlastnich ptipadt, napf. pfi nadorovém procesu pristupném pro
1écbu chemoterapii nebo radioterapii, které maji prokazateln¢ teratogenni ucinek. Piesto maji byt vzdy
peclivé uvazeny radiacné-hygienické aspekty aplikace a rizika pro matku i plod. Za rizikové pro vyvoj plodu
se povazuje absorbovana davka jiz od 0,5 mGy. Vyssi davky mohou byt ve zvlastnich ptipadech odtivodnéné
v pozdgjsich stadiich téhotenstvi. Je nutné upozornit na skutecnost, ze po aplikaci 185 MBq gallia je pro
téhotnou pacientku s té€lesnou hmotnosti 70 kg absorbovana dévka pro délohu asi 19 mGy.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Po aplikaci gallia v diagnostickém mnozstvi neni mozné ocekavat vliv na pozornost pii fizeni motorovych

vozidel ani obsluze stroji.

Pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection obsahuje sodik
Tento pifipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce, tj. v podstat¢ je ,,bez sodiku®.

Pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection obsahuje benzylalkohol

Tento piipravek obsahuje benzyalkohol v koncentraci 9 mg/ml. Nesmi se podavat nedonoSenym
détem a novorozencim. Benzylalkohol mtze zpusobit toxické a alergické reakce u kojenct a déti
do 3 let véku.

3. JAK SE PRIPRAVEK GALLIUM (GA67) CITRATE INJECTION POUZiVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem.

Dospéli a starsi osoby
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Doporucena aktivita se pohybuje v rozmezi 74 - 185 MBq. Pro opakované sledovani pacienti s intersticialni
plicni chorobou je dostacujici aktivita 37 MBq. V ptipad€ zobrazovani nadorovych procesit metodou SPECT
je mozné aplikovat aktivitu az do 260 MBq, coz se vyuziva zejména u sledovani pacienti s lymfomy
mediastina (zhoubné nadory v oblasti hrudniku).

Pouziti u déti a dospivajicich
Jsou omezené zkuSenosti s podavanim détem. Kde nejsou k dispozici jiné metodiky bez ionizujiciho zafeni,
je pouziti gallia mozné po upravé davkovani dle télesné hmotnosti: 1,85 MBg/kg.

Gallium je radionuklid s afinitou ke kostni tkani. Proto je nutné velmi peclivé zvazovat indikaci u déti, kdy
dochazi ke zvysené radiacni zatézi v ristové chrupavce kosti a v kostni dieni.

Zpusob podani

Aplikace se provadi pouze intravenodzni injekci. Zobrazeni nadort je nejlépe provadét po 2 az 3 dnech,
zobrazeni po 24 a 92 hodinach je rovnéz mozné. Pii vySetfovani infek¢nich lozisek muze byt piinosné
i zobrazeni napft. po 4 hodinach.

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je mozna pouze osobami patficné kvalifikovanymi na
pracovistich k tomu uréenych. Pii skladovani, ptipraveé a aplikaci radiofarmak a likvidaci odpadu je nutno
dbat jak zasad ochrany zdravi pfed ionizujicim zafenim vyplyvajicich z ptislusnych predpist a vyhlasek, tak
pokynil mistnich organt hygienické sluzby.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Gallium (Ga67) Citrate Injection, nez jste mél(a)

Tento pripravek je Vam podavan pod kvalifikovanym dohledem lékate nuklearni mediciny, proto neni
pravdépodobné, Ze dojde k predavkovani. V ptipadé predavkovani zajisti 1ékat odpovidajici 1écbu.

V ptipadé€ dalSich otazek se prosim obrat’te na Vaseho lékare nuklearni mediciny.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vystaveni ucinktim ionizujiciho zéfeni je vzdy spojeno s rizikem vzniku naddorovych procesti a s moznym
vznikem dédi¢nych poskozeni. Pro vysetfovaci metody nuklearni mediciny je frekvence téchto nezadoucich
ucinkd nizka vzhledem k nizké radiacni zatézi pacientd.

Byly popsany anafylaktoidni projevy (alergicka reakce) po intravendzni aplikaci gallia s odhadovanou
incidenci 1 - 5 pfipadi na 100 000 podani, lehkym pribéhem a ptiznaky zahrnujicimi pocit horka a navaly
horkosti, zarudnuti kiize, svédéni a/nebo kopiivku.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete pispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK GALLIUM (GA67) CITRATE INJECTION UCHOVAVAT
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection nebudete muset nijak uchovavat. Za uchovavani pfipravku je
zodpovédny pouze persondl specializovaného pracovisté. Piipravek bude uchovévan v souladu s narodnimi
predpisy pro radioaktivni materialy.

Informace pro zdravotnické pracovniky:
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku kontejneru.

Doba pouzitelnosti ptipravku Gallium (Ga67) Citrate Injection je 16 dni od data vyroby. Datum a hodina
exspirace jsou uvedeny na Stitku kontejneru a pritvodnich dokladech.

Po otevieni lahvicky je doba pouzitelnosti piipravku 8 hodin.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection obsahuje
- Létivou latkou je Gallii(*’Ga) citras 37 MBg/ml
- Pomocnymi latkami jsou: Dihydrat natrium-citratu, benzylalkohol, chlorid sodny, hydroxid sodny (k
upravé pH), kyselina chlorovodikova (k upravé pH), voda na injekci

Jak pripravek Gallium (Ga67) Citrate Injection vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni lahvicka 10 ml uzaviena bromobutylovou zatkou potazenou fluoropolymerem a hlinikovou
objimkou.

Pfipravek Gallium (’Ga) Citrate Injection je dodavan v nasledujicich aktivitach k datu a hodiné kalibrace:

82 MBq ve 2,2 ml

123 MBq ve 3,3 ml

205 MBq v 5,5 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 10. 2020

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Uplné znéni Souhrnu udajt o ptipravku (SPC) Gallium (Ga67) Citrate Injection je samostatnou
soucasti dodavky ptipravku. Jako informace pro odborné pracovniky obsahuje dalsi odborné a
praktické informace k aplikaci a pouZiti tohoto radiofarmaka.
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