Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢. 2025/05789-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidovy generator
roztok chloridu galitého (®3Ga)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny, ktory bude
dohliadat’ na priebeh vySetrenia.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara nukleédrnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
inform4cii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Galli Ad a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (%Ga) ziskaného
pomocou Galli Ad

3. Ako pouzivat roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou Galli Ad

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Galli Ad

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Galli Ad a na &o sa pouZiva

Tento liek je rddiofarmakum, ktoré nie je ur¢ené na priame pouZitie u pacienta.

Galli Ad je radionuklidovy generator germania (**Ge)/galia (®*Ga), t.j. zariadenie, ktoré sa pouZiva na
ziskanie roztoku chloridu galitého (**Ga).

Ziskany roztok chloridu galitého (°®Ga) sa pouziva na radioaktivne znadenie, ¢o je technika, pri ktorej
sa latka oznacuje (radioaktivne znaci) radioaktivnou zlugeninou, v tomto pripade *Ga.

Galli Ad sa pouziva na znacenie urcitych lickov, ktoré boli $pecialne vyvinuté a schvalené na pouzitie
s lieCivom chlorid gality (®®Ga). Tieto lieky pdsobia ako nosice, ktoré prenasaju radioaktivne **Ga tam,
kde je to potrebné. Mézu to byt lieCiva, ktoré boli navrhnuté tak, aby rozpoznali urcity typ buniek v
tele vratane nadorovych buniek (rakovina). Nizke mnozstvo pritomnej radioaktivity mozno zistit’ z
vonkajsej strany tela pomocou $pecialnych kamier.

Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela lieku, ktory je uréeny na
radioaktivne znaCenie chloridom galitym (°*Ga). Lekar nuklearnej mediciny vam vysvetli, aky typ
vySetrenia bude vykonany s tymto lickom.

Pouzitie licku znadeného *®Ga zahffia vystavenie sa pdsobeniu malého mnozZstva radioaktivity. V4§
lekar a lekar nuklearnej mediciny zvazili, ze klinicky prinos, ktory ziskate z vySetrenia
radiofarmakom, prevazuje nad rizikom suvisiacim s vystavenim sa pdsobeniu ziarenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskaného
pomocou Galli Ad

Roztok chloridu galitého (®*Ga) ziskany pomocou Galli Ad sa nesmie pouZit’
- ak ste alergicky na chlorid gélia (°*Ga) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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Ak pouzivate liek znageny ®*Ga, musite si preéitat’ informdcie o kontraindikaciadch uvedené v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela lieku, ktory je ur€eny na radioaktivne znacenie.

Upozornenia a opatrenia

Informacie tykajuce sa osobitnych upozorneni a osobitnych bezpecnostnych opatreni pri pouzivani
liekov znagenych ®Ga néjdete v pisomnej informécii pre pouZivatel'a lieku, ktory sa ma radioaktivne
znacit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom nuklearnej mediciny.

Iné lieky a roztok chloridu galitého (**Ga)
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi nukledrnej mediciny, pretoZe by mohli narusit’ interpreticiu snimok.

Nie je zndme vzajomné pdsobenie chloridu galitého (®*Ga) s inymi lieckmi, pretoze neboli vykonané
ziadne konkrétne stadie.

Informacie o vzdjomnom pdsobeni stvisiacom s pouzivanim liekov znacenych ®*Ga néajdete v
pisomnej informacii pre pouzivatela lieku, ktory sa ma radioaktivne znacit'.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom nuklearnej mediciny predtym, ako vam budu podané lieky radioaktivne znacené
pomocou Galli Ad.

Pred podanim liekov radioaktivne zna¢enych pomocou Galli Ad musite informovat’ svojho lekara
nuklearnej mediciny, ak existuje moznost, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruécia alebo ak
dojcite.

Ak si nie ste istd, je dolezité, aby ste sa poradili s lekarom nukle4rnej mediciny, ktory bude na
vySetrenie dohliadat’.

Ak ste tehotna
Lekar nuklearnej mediciny vam poda tento liek pocas tehotenstva len vtedy, ak sa ocakava prinos,
ktory prevazi rizika.

Ak dojcite
Budete poziadana, aby ste prerusili dojcenie. Opytajte sa lekara nuklearnej mediciny, kedy mozete
znova zacat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzitie lieku v kombinacii s generatorom Galli Ad méze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Dokladne si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela tohto lieku.

3. Ako pouZivat’ roztok chloridu galitého (*Ga) ziskany pomocou Galli Ad

Pouzivanie radiofarmak, zaobchadzanie s nimi a ich likvidaciu upravuja prisne zdkony. Zariadenie
Galli Ad sa bude pouzivat iba v §pecialne kontrolovanom prostredi. S tymto lickom budu
zaobchadzat’ a budi ho podavat’ len pracovnici, ktori su vyskoleni a kvalifikovani na jeho bezpecéné
pouzivanie. Tito pracovnici budi dbat’ na bezpecné pouZzivanie tohto produktu a budu vas informovat’
o tom, aké kroky robia.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na vySetrenie, rozhodne, aké mnozstvo radioaktivne
znaceného lieku pomocou Galli Ad sa pouzije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo
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potrebné na dosiahnutie prislusného vysledku, v zavislosti od lieku, ktory ma byt znaceny, a jeho
zamysl'aného pouzitia. Pre d’alSie informacie si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku,
ktory ma byt radioaktivne znaceny.

Podanie roztoku chloridu galitého (*Ga) ziskaného pomocou Galli Ad a priebeh vySetrenia
Nedostanete priamo roztok chloridu galitého (®*Ga), ale iny radioaktivne znadeny liek pomocou Galli
Ad.

Roztok chloridu galitého (°*Ga) sa musi pouzivat’ iba v kombindcii s inym liekom, ktory bol $pecidlne
vyvinuty na kombindciu (rddioaktivne znacenie) s Galli Ad. Dostanete iba findlny radioaktivne
znaceny liek.

Trvanie vySetrenia
Vas lekar nuklearnej mediciny vés bude informovat’ o obvyklej dlzke vySetrenia po podani
radioaktivne zna¢eného licku pomocou Galli Ad.

Po podani radioaktivne znaceného lieku pomocou Galli Ad

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i je po podani radioaktivne znaceného licku
pomocou Galli Ad potrebné dodrziavat’ nejaké osobitné opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky,
kontaktujte svojho lekéra nuklearnej mediciny.

Ak vam bolo podané vicsie mnoZstvo radioaktivne znaceného lieku pomocou Galli Ad, ako malo
byt

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len radioaktivne znaceny liek pomocou Galli
Ad, ktory presne odmeria lekar nuklearnej mediciny, ktory na vySetrenie dohliada. V pripade
predavkovania vSak dostanete vhodnu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa lekara nuklearne;j
mediciny, ktory dohliada na vysetrenie.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj radioaktivne znaceny liek pomocou Galli Ad méze sposobovat’ vedl'ajsie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani radioaktivne znaceného lieku pomocou Galli Ad bude tento liek vyzarovat’ nizke mnozstvo
ionizujuceho Ziarenia s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych poruach.

DalSie informacie o mnoznych vedlajSich uc¢inkoch najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela
radioaktivne znaceného lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara so Specializaciou

v odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Galli Ad
Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku bude zodpovedny odbornik

v prislusnom zariadeni. Uchovavanie radiofarmak sa bude realizovat’ v stlade s narodnymi predpismi
pre radioaktivne latky.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nasledujtice informacie su urc¢ené len pre odbornikov:
Radionuklidovy generator sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po

»EXP*.

Nerozoberajte plastové puzdro. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Roztok chloridu galitého (°®*Ga) ziskany pomocou Galli Ad spotrebujte okamzite.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Galli Ad obsahuje

Lie¢ivo je roztok chloridu galitého (®*Ga).

Dalsie zlozky st

oxid titanicity (matrica)
sterilna kyselina chlorovodikova 0,1 mol/l (elu¢ny roztok)

Ako vyzera Galli Ad a obsah balenia
Tento liek nebudete musiet’ kupovat’ ani s nim manipulovat’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

IRE ELiT

Avenue de I'Espérance 1

Fleurus, Hainaut

6220
Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Stat Nazov lieku

Belgicko Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq radionuclidegenerator / générateur radiopharmaceutique /
Radionuklidgenerator

Bulharsko lamu A 0.74 — 1.85 GBq PapnonyknuieH remeparop

Cyprus Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq I'svvfitpia padiovoukiidiov

Cesko Galliad

IDéansko Galli Ad

Estonsko Galliad

Finsko Galliad 0.74 — 1.85 GBq radionuklidgeneraattori / radionuklidgenerator

Francuzsko Galliad 0,74 — 1,85 GBq générateur radiopharmaceutique

Grécko Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq I'svvfitpla padiovoukiidiov

Holandsko GalliAd 0,74 — 1,85 GBq radionuclidegenerator

Chorvatsko Galliad 0.74 — 1.85 GBq generator radionuklida

irsko Galliad 0.74 — 1.85 GBq radionuclide generator

Litva Galio (°®*Ga) chloridas IRE ELiT 0.74 — 1.85 GBq radionuklidy generatorius

Lotys$sko Galliad 0.74 — 1.85 GBq radionuklidu generators

Luxembursko Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq générateur radiopharmaceutique

Mad’arsko Galliad 0,74 — 1,85 GBq radioaktiv izotop generator

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

Nemecko GalliAd 0,74 — 1,85 GBq Radionuklidgenerator

INorsko Galliad

Pol'sko Galliad

Portugalsko Galliad 0,74 — 1,85 GBq gerador de radionuclidos

IRakusko Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq, Radionuklidgenerator

Rumunsko Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq generator de radionuclizi

Slovensko Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq rddionuklidovy generator
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Slovinsko Galliad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidni generator
Spojené kralovstvo  |GalliAd 0.74 — 1.85 GBq radionuclide generator
Spanielsko Galliad 0.74 — 1.85 GBq generador de radionuclido
Svédsko Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidgenerator
Taliansko Germanio cloruro (®*Ge)/Gallio cloruro (®*Ga) IRE-ELiT

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.

Nasledujuce informacie st urcené len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Uplny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidovy
generator, je dodavany ako samostatny dokument v baleni lieku a slazi na poskytnutie
doplnujucich vedeckych a praktickych informacii o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka pre
zdravotnickych pracovnikov.

Precitajte si stthrn charakteristickych vlastnosti lieku.



