Bipacksedel: Information till patienten

Galliad 0,74-1,85 GBq, radionuklidgenerator
gallium(%8Ga)-kloridldsning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakarensom kommer att dvervaka undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Galliad ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan gallium(®Ga)-kloridlésning som beretts med Galliad anvands
3. Hur gallium(®%8Ga)-kloridldsning framstélld med Galliad anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Galliad ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Galliad ar och vad det anvands for
Detta lakemedel &r ett radioaktivt lakemedel och ar inte avsett for direkt anvandning pa patienter.

Galliad ar en germanium(®8Ge)-/gallium(%8Ga)-radionuklidgenerator, en enhet som anvénds for att bereda
gallium(%8Ga)-kloridldsning.

Den beredda gallium(%8Ga)-kloridlsningen anvands for radioméarkning, en teknik dar en substans marks
(radioaktivt) med ett radioaktivt damne, i detta fall %8Ga.

Galliad anvands for att marka vissa lakemedel som har utvecklats och godkants specifikt for att anvandas med
den aktiva substansen gallium(®8Ga)-klorid . Dessa ldakemedel fungerar som bérare i syfte att fora det
radioaktiva dmnet ®8Ga dit det behdvs. De kan vara substanser som utformats for att k&nna igen en sérskild typ
av celler i kroppen, daribland tumarceller (cancer). Den laga mangden radioaktivitet som tillforts kan
detekteras utanfor kroppen med sarskilda kameror.

For mer information, l&s bipacksedeln for lakemedlet som ska méarkas radioaktivt med gallium(®%8Ga)-klorid.
Lakaren kommer att forklara vilken typ av undersokning som ska utféras med denna produkt.

Anvandning av ett %8Ga-markt lakemedel innebér exponering for sma mangder radioaktivitet. Din lakare har
bedomt att den kliniska nyttan av undersokningen med detta radioaktiva lakemedel uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdéver veta innan gallium(®8Ga)-kloridlésning som beretts med Galliad anvands

gallium(%8Ga)-kloridlésningen som beretts med Galliad far inte anvéandas

- om du ar allergisk mot gallium(®8Ga)-klorid eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du ska anvanda ett lakemedel markt med %8Ga, bor du lasa informationen om kontraindikationer i

bipacksedeln for lakemedlet som ska radiomérkas.



Varningar och forsiktighet
Las bipacksedeln for lakemedlet som ska radiomérkas for information om sérskilda varningar och
forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedel markt med %Ga.

Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(®8Ga)-kloridlésning
Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel eftersom de kan paverka
tolkningen av bilderna.

Det dr inte kant om gallium(%8Ga)-klorid kan paverka eller paverkas av andra lakemedel eftersom specifika
studier inte har utforts.

Las bipacksedeln for lakemedlet som ska mérkas radioaktivt for information om paverkan pa andra
lédkemedel vid anvéndning av lakemedel mérkta med ®Ga.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren innan
du anvénder lakemedel som &r radiomérkta med Galliad.

Du maste informera ldkaren innan lakemedel som &r radioaktivt markta med Galliad anvands om det finns
risk for att du &r gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Om du &r osaker ar det viktigt att du radfragar lakaren.

Om du &r gravid
L&karen kommer endast ge detta lakemedel under graviditet om nyttan férvantas uppvéga riskerna.

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

Karformaga och anvandning av maskiner
Din korformaga och anvandning av maskiner kan paverkas pa grund av lakemedlet som anvands i
kombination med Galliad. Las noggrant bipacksedeln for lakemedlet.

3. Hur gallium(®8Ga)-kloridlésning framstalld med Galliad anvands

Det finns foreskrifter om anvandning, hantering och destruktion av radioaktiva lakemedel. Galliad kommer
bara att anvandas inom sarskilda kontrollerade omraden. Detta lakemedel kommer endast att hanteras och ges
till dig av personer som uthildats och &r behdriga att anvanda det pa ett sékert satt. Dessa personer kommer att
vara sarskilt noga med att anvanda lakemedlet pa ett riskfritt satt och haller dig underréttad om vad som sker.

Den undersokningsansvariga lakaren bestammer hur mycket du ska fa av lakemedlet som radioméarkts med
Galliad. Det blir den minsta mojliga méangd som kravs for att fa 6nskat resultat, vilket beror pa vilket
ldkemedel som ska markas samt dess avsedda anvéandning. L&s bipacksedeln for det l1akemedel som ska
radiomarkas for att fa mer information.

Hur du far lakemedlet som markts med gallium(®8Ga)-kloridlosning erhallet med Galliad och hur
undersokningen utfors

Du kommer inte att fa gallium(68Ga)-kloridlosning utan ett annat lakemedel som radiomarkts med Galliad.
gallium(®8Ga)-kloridl6sning far endast anvandas i kombination med ett annat lakemedel som har utvecklats
specifikt for att kombineras (radioméarkas) med Galliad. Du kommer endast fa det fardigstéllda radiomarkta
ldkemedlet.



Undersokningstid
Léakaren kommer att informera dig om hur lang tid undersokningen tar efter att ha gett dig lakemedlet som
ar radiomarkt med Galliad.

Nar du har fatt lakemedlet som radioméarkts med Galliad

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

Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radiomarkts med Galliad

En dverdos &r osannolik, eftersom den undersékningsansvariga lakaren noggrant kontrollerar hur mycket du
far av lakemedlet som radiomarkts med Galliad. I handelse av en 6verdos kommer du att fa lamplig
behandling.

Fraga lakaren om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan lakemedel som radioaktivt mérkts med Galliad orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Nar lakemedlet som radiomarkts med Galliad har administrerats avger det sma mangder joniserande stralning
med mycket Iag risk for cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedna). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Galliad ska forvaras

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

Féljande information ar endast avsedd for specialistlakaren:
Anvand inte radionuklidgeneratorn efter det utgangsdatum som anges pa behallaren efter "EXP”.

Ta inte isar plastbehallaren. Forvaras vid hogst 25 °C.

gallium(®8Ga)-kloridlésningen som erhélls med Galliad maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar gallium(%8Ga)-kloridldsning.

Ovriga innehallsamnen &r: Titandioxid (matrix).



Steril 0,1 N saltsyra (elueringslésning).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att f eller hantera detta ldkemedel.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

IRE-EIit

Avenue de I’Espérance
B-6220 Fleurus
Belgien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Land Produktnamn

Osterrike Galliad 0,74-1,85 GBq, Radionuklidgenerator

Belgien Galliad 0,74-1,85 GBq, radionuclidegenerator / générateur radiopharmaceutique /
Radionuklidgenerator/

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

Finland Galliad 0.74-1.85 GBq, radionuklidgeneraattori / radionuklidgenerator

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

Tyskland Galliad 0,74-1,85 GBq, Radionuklidgenerator

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

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

Norge Galliad

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

Spanien Galliad 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 2018-06-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

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

Se produktresumén.




