B. PAKKAUSSELOSTE RADIOAKTIIVISILLE LAAKEVALMISTEILLE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Galli Ad, 0,74-1,85 GBq, radionuklidigeneraattori
Gallium-(**Ga)-kloridiliuos

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1aédkkeen ottamisen, silla se sisaltada sinulle
tarkeitatietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny toimenpidetta valvovan isotooppilaékérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny isotooppiladkarin puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mit& Galli Ad on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin Galli Ad:lla saatua gallium-(**Ga)-Kloridiliuosta kéytetaan
3. Miten Galli Ad:lld saatua gallium-(**Ga)-Kloridiliuosta kaytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Galli Ad:n sdilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita Galli Ad on ja mihin sité kaytetaan

Galli Ad on radiofarmaseuttinen valmiste, jota ei ole tarkoitettu k&ytettavaksi suoraan potilaille.

Galli Ad on germanium-(**Ge)-/gallium-(*®Ga)-radionuklidigeneraattori, jolla saadaan gallium-(**Ga)-
kloridiliuosta.

Tatd gallium-(*®Ga)-kloridiliuosta kdytetadn radioleimaukseen. Radioleimaus on tekniikka, jossa aine
merkitadn (radioleimataan) radioaktiivisella yhdisteelld, joka on tassa tapauksessa *®Ga.

Galli Ad:lld leimataan tiettyja ladkkeitd, jotka on nimenomaisesti kehitetty ja hyvaksytty kaytettdvaksi
vaikuttavan aineen gallium-(**Ga)-kloridin kanssa. Namé ladkkeet kuliettavat radioaktiivisen *®Ga:n sinne,
missa sitd tarvitaan. Ne voivat olla aineita, jotka on kehitetty tunnistamaan elimistdssé tietyn tyyppiset solut,
kuten kasvainsolut (syopd). Elimistdon annettu pieni radioaktiivisuuspitoisuus voidaan havaita kehon
ulkopuolella erikoiskameroilla.

Lue myds gallium-(**Ga)-kloridilla leimattavan laékkeen pakkausseloste. Isotooppilddkéri kertoo sinulle,
millaisia tutkimuksia talla valmisteella tehdaan.

®®Galla leimatun lakevalmisteen kéytto altistaa pienille radioaktiivisuuspitoisuuksille. Laakarisi ja
isotooppilddkari ovat katsoneet, etté radioaktiivisella valmisteella tehtévésta toimenpiteestd saamasi kliininen
hydty on suurempi kuin séteilyn aiheuttama riski.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin Galli Ad:1la saatua gallium-(*®Ga)-kloridiliuosta kayte tdan

Galli Ad:ll4 saatua gallium-(**Ga)-kloridiliuosta ei saa kayttas

- jos olet allerginen gallium-(**Ga)-kloridille tai timan ldakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos kaytat **Ga:lla leimattua lakevalmistetta, lue radioleimattavan valmisteen pakkausselosteesta vasta-

aiheita koskevat tiedot.



Varoitukset javarotoimet
Tietoa *®Ga-leimattujen laakevalmisteiden kdyttda koskevista erityisistd varoituksista ja varotoimista saa
radioleimattavan ladkevalmisteen pakkausselosteesta.

Lapset januoret
Keskustele isotooppiladkarin kanssa, jos olet itse tai jos lapsesi on alle 18-vuotias.

Muut ladkevalmisteet ja gallium-(**Ga)-kloridiliuos
Kerro isotooppilaakarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita la&kkeitd, silla ne
voivat vaikuttaa kuvien tulkintaan.

Gallium-(**Ga)-Kloridin yhteisvaikutusta muiden laakkeiden kanssa ei tunneta, koska yhteisvaikutustutkimuksia
ei ole tehty.

Tietoa ®®Ga-leimattujen lakevalmisteiden yhteisvaikutuksista muiden ladkevalmisteiden kanssa saa
radioleimattavan la&dkevalmisteen pakkausselosteesta.

Raskaus, imetys ja he delmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppiladkariltd neuvoa ennen Galli Ad:ll& radioleimattujen ladkkeiden kéyttoa.

Kerro isotooppilddkarille ennen Galli Ad:lla radioleimattujen la&kkeiden antoa, jos saatat olla raskaana taijos
kuukautisesi ovat jadneet tulematta tai jos imetéat.

On tarkeéa, ettd epaselvissa tapauksissa kysyt neuvoa toimenpidettd valvovalta isotooppiladkérilta.

Raskaus
Isotooppildadkari antaa sinulle tatd valmistetta raskauden aikana vain, jos siitd saatavat mahdolliset hy6dyt
ovat suurempia kuin mahdolliset riskit.

Imetys
Sinua pyydetdan keskeyttdmaan imetys. Kysy isotooppilddkarilta, milloin voit jatkaa imetysta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Galli Ad:n kanssa kaytetty la&kevalmiste saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Lue
kyseisen ladkevalmisteen pakkausseloste huolellisesti.

3. Miten Galli Ad:ll4a saatua gallium-(*®*Ga)-kloridiliuosta kaytetaan

Tiukat lait sdatelevét radiofarmaseuttisten valmisteiden kayttod, késittelyé ja havittdmistd. Galli Ad:ta saa
kayttad ainoastaan sitd varten tarkoitetuissa erityistiloissa. T&ta valmistetta saavat kasitelld ja antaa vain
henkildt, joilla on koulutus ja patevyys sen turvalliseen kayttéon. Namé henkilot varmistavat, ettd valmistetta
kaytetaan turvallisesti, ja kertovat sinulle toimenpiteisté.

Toimenpidettd valvova isotooppilddkari paattad, kuinka paljon Galli Ad:lld radioleimattua lAdkevalmistetta
sinulle annetaan. Madréksivalitaan pienin maara, jolla voidaan saada halutut tulokset, leimattavan laédkkeen ja
sen kayttotarkoituksen mukaan. Lisatietoja on radioleimattavan la&kkeen pakkausselosteessa.

Galli Ad:llasaadun gallium-(**Ga)-kloridiliuoksen anto ja toimenpiteen suoritus

Sinulle ei anneta gallium-(**Ga)-kloridiliuosta, vaan toista valmistetta, joka on radioleimattu Galli Ad:lla.
Gallium-(**Ga)-Kloridiliuosta saa kayttaa ainoastaan yhdessa sellaisen toisen ladkkeen kanssa, joka on kehitetty
erityisesti Galli Ad:hen yhdistettavaksi (radioleimattavaksi). Sinulle annetaan ainoastaan lopullista
radioleimattua valmistetta.



Toimenpiteen kesto
Isotooppiladkari kertoo, kuinka kauan toimenpide kestaa sen jalkeen, kun Galli Ad:lla radioleimattu
ld&kevalmiste on annettu.

Galli Ad:lla radioleimatun ladkkeen annon jalkeen
Isotooppilaakari kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisia varotoimia Galli Ad:lla radioleimatun
ladkkeen saamisen jalkeen. Jos sinulla on kysyttavéd, kéd&nny isotooppildaakarin puoleen.

Jos sinulle on annettu enemmaén Galli Ad:11& radioleimattua ladke tta kuin pitéisi
Yliannostus on epatodennédkdinen, silld sinulle annetaan Galli Ad:lld radioleimattua ladketté isotooppildékarin
tarkan valvonnan alaisena. Mahdollisessa yliannostustilanteessa saat kuitenkin asianmukaista hoitoa.

Jos sinulla on lisakysymyksia taman valmisteen kéytosta, kaanny toimenpidettd valvovan isotooppiladkarin
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos Galli Ad:lld radioleimattu laéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niit4 saa.

Kun Galli Ad:ll4 radioleimattu ladke annetaan, se tuottaa pienid madrid ionisoivaa sateilyd, johon liittyy
erittdin pieni syovan ja perinnéllisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppiladkarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Galli Ad:n séailyttdéminen
Sinun ei tarvitse sailyttaa tata ladkevalmistetta. Tamén ladkevalmisteen sdilyttdmisestd asianmukaisissa
tiloissa vastaa erikoislaakari. Radiofarmaseuttiset valmisteet on silytettava radioaktiivisista materiaaleista

annetun kansallisen maarayksen mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoislaakarille:
Ala kayta radionuklidigeneraattoria pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivamaarén jalkeen (EXP).

Muovikoteloa eisaa purkaa. Séilyta alle 25 °C.

Galli Ad:lla saatu gallium-(*®Ga)-kloridiliuos on kaytettdva heti.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Galli Ad sisaltaa
Vaikuttava aine on gallium-(®*Ga)-kloridiliuos.

Muut aineet ovat: Titaanidioksidi (matriisi).



Steriili 0,1 N vetykloridihappo (liuos eluointia varten).

Galli Ad:n kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Sinun ei tarvitse hankkia tai késitella tata ladkevalmistetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

IRE-Elit

Avenue de I’Espérance
B-6220 Fleurus

Belgia

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

Maa Kauppanimi

Itavalta Galli Ad 0,74-1,85 GBg, Radionuklidgenerator

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

Tanska Galli Ad 0,74-1,85 GBq, radionuklidgenerator

Suomi Galliad 0,74-1,85 GBq, radionuklidgeneraattori / radionuklidgenerator

Ranska Galliad 0,74-1,85 GBq, generateur radiopharmaceutique

Saksa Galli Ad 0,74-1,85 GBq, Radionuklidgenerator

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

Alankomaat GalliAd 0,74-1,85 GBq, radionuclidegenerator

Norja Galliad

Luxemburg Galli Ad 0,74-1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique

Espanja Galli Ad 0,74-1,85 GBq, generador de radionuclido

Ruotsi Galliad 0,74-1,85 GBq, radionuklidgenerator

Yhdistynyt kuningaskunta [GalliAd 0.74-1.85 GBq, radionuclide generator

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

15-05-2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille :

Galli Ad 0,74-1,85 GBq -radionuklidigeneraattorin valmisteyhteenveto 1oytyy kokonaisuudessaan

erillisend asiakirjana tuotteen pakkauksesta, ja sen tarkoitus on antaa hoitoalan ammattilaisille tieteellista

ja kaytannon tietoa tdmén radiofarmaseuttisen valmisteen kéytosta ja annosta potilaalle.

Lue valmisteyhteenveto.




B. BIPACKSEDEL FOR RADIOFARMAKA



Bipacksedel: Information till patienten

Galli Ad 0,74-1,85 GBq, radionuklidgenerator
gallium(**Ga)-KloridIosning

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakaren i nuklearmedicin som kommer att 6vervaka
forfarandet.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren i nuklearmedicin. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Galli Ad &roch vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander gallium(*®Ga)-kloridldsning som beretts med Galli Ad
3. Hur gallium(®*Ga)-Kloridlésning framstélld med Galli Ad anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Galli Ad ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

1. Vad Galli Ad ar och vad det anvands for

Detta lakemedel ar ett radioaktivt likemedel och ar inte avsett for direkt anvandning pa patienter.

Galli Ad ar en germanium(*®*Ge)-/gallium(**Ga)-radionuklidgenerator, enenhetsom anvénds for att bereda
gallium(*®Ga)-Kloridlosning.

Den beredda gallium(®*Ga)-kloridlésningen anvands for radioméarkning, en teknik dar en substans marks
(radioaktivt) med ett radioaktivt &mne, i detta fall ®Ga.

Galli Ad anvéands for att mérka vissa lakemedel som har utvecklats och godkénts specifikt for att anvandas
med den aktiva substansen gallium(®®Ga)-klorid . Dessa lakemedel fungerar som barare i syfte att fora det
radioaktiva amnet *®Ga dit det behévs. De kan vara substanser som utformats for att kidnna igen en sérskild typ
av celler i kroppen, daribland tumérceller (cancer). Den laga méngden radioaktivitet som tillforts kan
detekteras utanfor kroppen med sérskilda kameror.

For mer information, las bipacksedeln for likemedlet som ska markas radioaktivt med gallium(**Ga)-klorid.
Lakaren i nuklearmedicin kommer att forklara vilken typ av undersdkning som ska utféras med denna
produkt.

Anvindning av ett ®*Ga-méarkt lakemedel innebér exponering fér sm& mangder radioaktivitet. Din likare och
lakaren i nuklearmedicin har beddmt att den kliniska nyttan av undersokningen med detta radiofarmaka
uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan du anvander gallium(**Ga)-kloridldsning som be retts med Galli Ad

gallium(**Ga)-kloridlésningen som beretts med Galli Ad fir_inte anvandas

- om du ar allergisk mot gallium(®*Ga)-klorid eller nagot annat innehalisamne i detta kikemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du ska anvinda ett likemedel méarkt med **Ga, bor du lasa informationen om kontraindikationer i



bipacksedeln for lakemedlet som ska radiomérkas.

Varningar och forsiktighet
Lds bipacksedeln for lakemedlet som ska radiomérkas for information om sérskilda varningar och
forsiktighetsatgérder vid anvéandning av laikemedel markt med *°Ga.

Barn och ungdomar
Tala med lakaren i nuklearmedicin om du eller ditt barn &r under 18 ér.

Andra lakemedel och gallium(**Ga)-kloridlésning
Tala om for lakaren i nuklearmedicin om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel eftersom
de kan paverka tolkningen av bilderna.

Det 4r inte ként om gallium(*®Ga)-klorid kan interagera med andra likemedel eftersom inga
interaktionsstudier har utforts.

For information om interaktioner férknippade med anvéndning av likemedel mérkta med *®Ga, las
bipacksedeln for lakemedlet som ska radiomarkas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren i
nuklearmedicin innan du anvander lakemedel som &r radiomarkta med Galli Ad.

Du maste informera lakaren i nuklearmedicin innan likemedel som &r radioaktivt markta med Galli Ad
anvands om det finns risk for att du ar gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Om du ar osaker ar det viktigt att du radfragar likaren i nuklearmedicin som Gvervakar undersokningen.

Om du &r gravid
Lakaren i nuklearmedicin kommer endast ge detta lakemedel under graviditet om nyttan férvéntas uppvaga

riskerna.

Om du ammar
Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Fraga lakaren i nuklearmedicin nar du kan borja amma igen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Din korformaga och anvandning av maskiner kan paverkas pa grund av lakemedlet som anvands i
kombination med Galli Ad. L&s noggrant bipacksedeln for lakemedlet.

3. Hur gallium(**Ga)-kloridlésning framstalld med Galli Ad anvénds

Det finns stranga lagar om anvandning, hantering och destruktion av radiofarmaka. Galli Ad kommer bara att
anvandas inom sarskilda kontrollerade omraden. Detta likemedel kommer endast att hanteras och ges till dig
av personer som utbildats och ar behoriga att anvanda det pa ett sakert satt. Dessa personer kommer att vara
sarskilt noga med att anvanda lakemedlet pa ett riskfritt satt och haller dig underréattad om vad som sker.

Den undersokningsansvariga lakaren i nuklearmedicin bestammer hur mycket du ska fa av lakemedlet som
radiomarkts med Galli Ad. Det blir den minsta méjliga mangd som kravs for att fa onskat resultat, vilket
beror pa vilket likemedel som ska méarkas samt dess avsedda anvandning. Las bipacksedeln for det likemedel
som ska radiomarkas for att fa mer information.

Administrering av gallium(*®Ga)-kloridlésning erhallet med Galli Ad och unde rsékningens utfdrande
Du kommer inte att f& gallium(**Ga)-kloridlésning utan ett annat likemedel som radiomérkts med Galli Ad.
gallium(*®Ga)-Kloridlosning far endast anvandas i kombination med ett annat kikemedel som har utvecklats



specifikt for att kombineras (radiomérkas) med Galli Ad. Du kommer endast fa det fardigstallda radiomarkta
lakemedlet.

Unde rsékningstid
Lékaren i nuklearmedicin kommer att informera dig om hur lang tid undersokningen tar efter att ha gett dig

lakemedlet som ar radioméarkt med Galli Ad.

Nar du har fatt lakemedlet som radiomarkts med Galli Ad

Lakaren i nuklearmedicin kommer att tala om for dig om du behdver vidta nagra sarskilda
forsiktighetsatgarder efter att ha fatt lakemedlet som radiomarkts med Galli Ad. Kontakta lakaren i
nuklearmedicin om du har nagra fragor.

Omdu har fatt for stor mangd av lake medlet som radiomérkts med Galli Ad

En 6verdos &r osannolik, eftersom den undersokningsansvariga lékaren i nuklearmedicin noggrant
kontrollerar hur mycket du far av lakemedlet som radiomarkts med Galli Ad. | handelse av en éverdos
kommer du att f& lamplig behandling.

Fraga den undersokningsansvariga lakaren i nuklearmedicin om du har ytterligare fragor om anvandningen av
detta lakemedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan lakemedel som radioaktivt markts med Galli Ad orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

Nar lakemedlet som radiomarkts med Galli Ad har administrerats avger det sma méangder joniserande
stralning med mycket lag risk for cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakaren i nuklearmedicin. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Galli Ad skaforvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Specialisten ansvarar for att lakemedlet forvaras i lampliga lokaler.
Forvaring av radiofarmaka sker i enlighet med nationella féreskrifter om radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlakaren:
Anvand inte radionuklidgeneratorn efter det utgangsdatum som anges p& behéllaren efter "EXP”.

Tainte isar plastbehallaren. Forvaras vid hogst 25 °C.

gallium(®®Ga)-kloridlésningen som erhalls med Galli Ad maste anvéndas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar



Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r gallium(*®Ga)-kloridlésning.

Ovriga innehallsamnen &r: Titandioxid (matrix).
Steril 0,1 N saltsyra (elueringsldsning).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behtva erhélla eller hantera detta
lakemedel.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
IRE-Elit

Avenue de I’Espérance

B-6220 Fleurus

Belgien

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Land Produktnamn

Osterrike Galli Ad 0,74-1,85 GBg, Radionuklidgenerator

Belgien Galli Ad0,74-1,85 GBq, radionuclidegenerator / générateur radiopharmaceutique /
Radionuklidgenerator/

Danmark Galli Ad 0,74-1,85 GBgq, radionuklidgenerator

Finland Galliad 0.74-1.85 GBq, radionuklidgeneraattori / radionuklidgenerator

Frankrike Galliad 0,74-1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique

Tyskland Galli Ad0,74-1,85 GBq, Radionuklidgenerator

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

Nederlanderna GalliAd 0,74-1,85 GBg, radionuclidegenerator

Norge Galliad

Luxemburg Galli Ad 0,74-1,85 GBq, générateur radiopharmaceuticque

Spanien Galli Ad 0,74-1,85 GBq, generador de radionuclido

Sverige Galliad 0,74-1,85 GBq, radionuklidgenerator

Storbritannien GalliAd 0.74-1.85 GBq, radionuclide generator

Denna bipacksedel &ndrades senast

15-05-2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Galli Ad 0,74-1,85 GBq, radionuklidgenerator, tillhandahalls som ett
separat dokument i produktférpackningen och ar avsedd att ge halso- och sjukvardspersonalen ytterligare
vetenskaplig och praktisk information om administreringen och anvandningen av detta radiofarmaka.

Se produktresumen.



