NAVODILO ZA UPORABO ZA RADIOFARMAK



Navodilo za uporabo

Galliad 0,74-1,85 GBq radionuklidni generator
raztopina galijevega (°*Ga) klorida

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom specialistom za nuklearno medicino, ki bo
nadzoroval postopek.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom specialistom za nuklearno medicino.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Galliad in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden bodo uporabili raztopino galijevega (**Ga) klorida, pridobljeno z
zdravilom Galliad

3. Kako se raztopina galijevega (®*Ga) klorida, pridobljena z zdravilom Galliad, uporablja

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Galliad

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Galliad in za kaj ga uporabljamo
To zdravilo je radiofarmak, ki ni namenjen neposredni uporabi pri bolnikih.

Zdravilo Galliad je radionuklidni generator germanija (**Ge)/galija (°®Ga), naprava, ki se uporablja za
pridobivanje raztopine galijevega (°*Ga) klorida.

Pridobljena raztopina galijevega (**Ga) klorida se uporablja za radiooznadevanje - tehniko, pri kateri je
ucinkovina oznacena z radioaktivno spojino (radiooznagena), v tem primeru z %Ga.

Zdravilo Galliad se uporablja za oznacevanje dolo¢enih zdravil, ki so bila posebej razvita in potrjena za
uporabo z u¢inkovino galijev (**Ga) klorid. Ta zdravila so prenaSalci, ki radioaktivni ®*Ga prenesejo tja, kjer je
potreben. To so lahko u¢inkovine, ki so zasnovane tako, da prepoznajo doloceno vrsto celic v telesu, vkljucno
s tumorskimi celicami (rak). Majhno koli¢ino vnesene radioaktivnosti je mogoce s posebnimi kamerami
zaznati zunaj telesa.

Preberite navodilo za uporabo zdravila, ki bo radiooznageno z galijevim (**Ga) kloridom. Zdravnik za
nuklearno medicino vam bo razlozil, katera vrsta preiskave bo opravljena s tem zdravilom.

Uporaba zdravila, oznaenega z ®Ga, vkljucuje izpostavljenost majhnim koli¢inam radioaktivnosti. Vas
zdravnik in specialist za nuklearno medicino sta presodila, da je klini¢na korist, ki jo boste imeli od postopka z
radiofarmakom, vecja od tveganja zaradi sevanja.

2. Kaj morate vedeti, preden bodo uporabili raztopino galijevega (®Ga) klorida, pridobljeno z
zdravilom Galliad

Raztopine galijevega (®*Ga) klorida, pridobljene z zdravilom Galliad, ni dovoljenc uporabiti

- Ce ste alergi¢ni na galijev (®*Ga) klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
Ce pri vas uporabijo zdravilo, oznateno z **Ga, morate prebrati informacije o kontraindikacijah v navodilu za
uporabo zdravila, ki bo radiooznaceno.



Opozorila in previdnostni ukrepi
Za informacije o posebnih opozorilih in posebnih previdnostih ukrepih pri uporabi zdravil, oznadenih z %Ga,
glejte navodilo za uporabo zdravila, ki bo radioozna¢eno (ozna¢eno z radioaktivnim izotopom).

Otroci in mladostniki
Ce ste vi ali pa je vas$ otrok mlajsi od 18 let, se posvetujte z zdravnikom za nuklearno medicino.

Druga zdravila in raztopina galijevega (®*Ga) klorida
Obvestite specialista za nuklearno medicino, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, saj lahko vpliva na razlago slik.

Ni znano, ali lahko galijev (**Ga) klorid medsebojno deluje z drugimi zdravili, ker specifi¢nih $tudij niso
izvedli.

Za informacije o medsebojnem delovanju, povezanem z uporabo zdravil oznaenih z ®Ga, glejte navodilo za
uporabo zdravila, ki bo radiooznaceno.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte s specialistom za
nuklearno medicino, preden prejmete zdravila, radiooznacena z zdravilom Galliad.

Preden vam dajo zdravilo, radiooznaceno z zdravilom Galliad, morate zdravnika za nuklearno medicino
obvestiti, ¢e obstaja moznost, da ste nose€i, ¢e vam je izostala menstruacija ali ¢e dojite.

V primeru dvoma se posvetujte z zdravnikom za nuklearno medicino, ki bo nadzoroval postopek.

Ce ste noseti
Zdravnik za nuklearno medicino bo to zdravilo med nose¢nostjo uporabil le, ¢e se pricakuje, da bo njegova
korist vecja od tveganja.

Ce dojite
Narocili vam bodo, da prenehate z dojenjem. Vprasajte zdravnika za nuklearno medicino, kdaj lahko ponovno
zacnete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zaradi zdravila, ki se uporablja v kombinaciji z zdravilom Galliad, lahko pride do vpliva na sposobnost
upravljanja vozil in strojev. Pozorno preberite navodilo za uporabo tistega zdravila.

3. Kako se raztopina galijevega (**Ga) klorida, pridobljena z zdravilom Galliad, uporablja

Obstajajo strogi zakoni o uporabi, ravnanju z radiofarmaki in njihovem odstranjevanju. Zdravilo Galliad se
uporablja samo v posebnih nadzorovanih prostorih. Z zdravilom bodo ravnali in vam ga dali le strokovnjaki,
usposobljeni za varno uporabo zdravila. Ti strokovnjaki bodo posebej pozorni na varno uporabo zdravila in
vas bodo obvescali o svojem ravnanju.

Zdravnik za nuklearno medicino, ki bo nadzoroval postopek, bo odlo¢il o koli¢ini zdravila, radiooznacenega z
zdravilom Galliad, ki se bo uporabilo v vasem primeru. To bo najmanjsa koli¢ina, potrebna za doseganje
ustreznega rezultata, odvisno od zdravila, ki se ga bo oznacilo, in njegove predvidene uporabe. Za dodatne
informacije prosimo preberite navodilo za uporabo zdravila, ki bo radiooznacéeno.

Uporaba raztopine galijevega (®Ga) klorida, pridobljene z zdravilom Galliad, in potek postopka
Ne boste prejeli raztopine galijevega (**Ga) klorida, temve¢ drugo zdravilo, ki bo radiooznaceno z zdravilom
Galliad.



Raztopino galijevega (°*Ga) klorida se sme uporabiti samo v kombinaciji z drugim zdravilom, ki je posebej
razvito za kombinacijo (radiooznacevanje) z zdravilom Galliad. Prejeli boste samo kon¢no radiooznaceno
zdravilo.

Trajanje postopka
Zdravnik za nuklearno medicino vas bo obvestil o obi¢ajnem trajanju postopka po dajanju zdravila,
radiooznacenega z zdravilom Galliad.

Po opravljenem dajanju zdravila, radiooznacenega z zdravilom Galliad

Zdravnik za nuklearno medicino vas bo obvestil, ali morate po prejemu zdravila, radiooznacenega z
zdravilom Galliad, upostevati kaksne posebne previdnostne ukrepe. Ce imate kakr$na koli vprasanja, se
obrnite na zdravnika za nuklearno medicino.

Ce ste prejeli vedji odmerek zdravila, radiooznadenega z zdravilom Galliad, kot bi smeli

Prevelik odmerek je malo verjeten, saj boste prejeli le zdravilo, radiooznaceno z zdravilom Galliad, kar bo
natan¢no nadzoroval zdravnik za nuklearno medicino, ki bo spremljal postopek. Vendar pa boste v primeru
danega prevelikega odmerka prejeli ustrezno zdravljenje.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom za nuklearno medicino, ki
nadzoruje postopek.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo, radiooznaéeno z zdravilom Galliad, nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Po dajanju zdravila, radiooznacenega z zdravilom Galliad, bo zdravilo oddalo majhne koli¢ine ionizirajocega
sevanja, z najmanjSim tveganjem za razvoj raka in dednih nepravilnosti.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom specialistom za nuklearno
medicino. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih
ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Galliad

Tega zdravila vam ne bo treba shranjevati. Za shranjevanje zdravila je odgovoren specialist v ustreznih
prostorih. Shranjevanje radiofarmakov bo skladno z nacionalnimi predpisi o radioaktivnih snoveh.

Naslednje informacije so namenjene samo specialistu:
Radionuklidnega generatorja ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
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vsebniku poleg oznake »EXP«.

Ne razstavljajte plasticnega ohisja. Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Raztopino galijevega (°*Ga) klorida, pridobljeno z zdravilom Galliad, je treba uporabiti takoj.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Galliad
Ucinkovina je raztopina galijevega (°*Ga) klorida.

Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so: titanov dioksid (matriks kolone) in sterilna klorovodikova

kislina 0,1 N (raztopina za elucijo oziroma eluent).

Izgled zdravila Galliad in vsebina pakiranja
Tega zdravila vam ne bo treba pridobiti ali rokovati z njim.

Nadin/rezim predpisovanja in izdaje zdravila Galliad
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

IRE-ELiT

Avenue de I’Espérance
B-6220 Fleurus

Belgija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in na Severnem Irskem
(v ZdruzZenem kraljestvu) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Driava Ime zdravila

Avstrija Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, Radionuklidgenerator

Belgija Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radionuclidegenerator / générateur radiopharmaceutique
Radionuklidgenerator

Bolgarija Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, Pamuonykinen reaeparop

Ciper Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, I'evwitpro padtovoviidiov

Ceska Galliad

Danska Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidgenerator

[Estonija Galliad

Finska Galliad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidgeneraattori / radionuklidgenerator

Francija Galliad 0.74 — 1.85 GBq, générateur radiopharmaceutique

Gréija Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, I'evvitpo padtovoviidiov

Hrvaska Galliad 0,74 — 1,85 GBq generator radionuklida

Irska Galliad 0.74 — 1.85 GBq, radionuclide generator

Italija Germanio cloruro (®*Ge)/Gallio cloruro (®*Ga) IRE-ELiT

Latvija Galliad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidu generators

Litva Galliad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidy generatorius

ILuksemburg Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, générateur radiopharmaceutique

Madzarska Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radioaktiv izotdp generator

Malta Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radionuclide generator / generatur radjunuklidu

Nemcija GalliAd 0.74 — 1.85 GBq, Radionuklidgenerator

Nizozemska GalliAd 0,74 — 1,85 GBq, radionuclidegenerator

Norveska Galliad

Poljska Galliad




Portugalska Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, gerador de radionuclidos
Romunija Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, generator de radionuclizi
Slovaska Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidovy generator
Slovenija Galliad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidni generator
Spanija Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, generador de radionuclido
Svedska Galliad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidgenerator
Severna Irska GalliAd 0.74 — 1.85 GBq, radionuclide generator

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 7. 4. 2025.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila Galliad 0,74—1,85 GBq radionuklidni generator je na voljo
kot locen dokument v pakiranju zdravila, na ta na¢in so zdravstvenim delavcem zagotovljene druge,

dodatne, znanstvene in prakti¢ne informacije o aplikaciji in uporabi tega radiofarmaka.

Glejte povzetek glavnih znaéilnosti zdravila.



