KULLANMA TALIMATI

GALLIAPHARM 0.74-1.85 GBq Radyoniiklid Jenerator

Direkt

olarak uygulanmaz, spesifik tasiyict molekiillerin in-vitro radyoisaretlenmesinde

kullanilir

Etkin madde:

Anne niiklid:

Germanyum Kloriir (*GeCl4) 0.74-1.85 GBq / Radyoniiklid Jenerator
(kalibrasyon giiniindeki Ge-68 radyoaktivitesi)

Kiz niiklid:

Galyum Kloriir (*GaCl3)

(®8Ge/*®Ga radyoniiklid Jenerator sisteminden elde edilir.)

Yardimci Maddeler: titanyum dioksit, hidroklorik asit (HCI)

V¥ Bu

ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GALLIAPHARM nedir ve ne icin kullanilir?

2. GALLIAPHARM1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GALLIAPHARM ile radyoisaretlenmis tbbi iiriin nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GALLIAPHARM in saklanmasi

6. Paket icerigi ve diger bilgiler

Bashklar1 yer almaktadir.



1. GALLIAPHARM nedir ve ne i¢cin kullanilir?

GALLIAPHARM teshis amaci ile spesifik molekiillerin radyoisaretlenmesi amaci ile kullanilan
Galyum (®3Ga) kloriir ¢dzeltisinin elde edilmesinde kullanilan bir sistemdir.

Galyum (®3Ga) kloriir galyum elementinin radyoaktif izotopudur ve ¢ok kisa bir yar1 dmre sahiptir.
Bu nedenle jenerator adi verilen bir sistem araciligi ile uygulama merkezlerinde elde edilmektedir.

Bu ila¢ 6zel bazi ilaglar ile birlestirilerek hastaliklarin teshis edilebilmesi i¢in damar igine
uygulanarak kullanilir.

GALLIAPHARM, etkin madde galyum (*®Ga) kloriir ile kullanilmak iizere gelistirilmis ve
onaylanmis spesifik tibbi iiriinlerin isaretlenmesinde kullanilir. Bu tibbi iiriinler, radyoaktif Ga-
68’1 gereken yerlere gotiiren tasiyicilar olarak rol alir ve bu maddeler tliimdr hiicreleri (kanser) de
dahil, viicuttaki belirli hiicre tiplerini tanimak i¢in tasarlanmis maddelerdir. Diigiik miktarda
uygulanan radyoaktivite, 6zel kameralar ile viicut disindan goriintiilenebilir. Galyum (°*Ga) kloriir
ile isaretlenecek tibbi iirtiniin Kullanma Talimatina bakiniz.

Niikleer tip doktorunuz, bu iiriin ile nasil bir inceleme yapilacagini size anlatacaktir.

Ga-68 isaretli tibbi lriinler, diisiik miktarda radyoaktivite maruziyeti riskini igerir. Niikleer tip
doktorunuz, klinik fayday1 bu riskle karsilagtiracaktir.

2. Galliapharm kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Galliapharm’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Cozelti icerisinde bulunan maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa kullanmayiniz.
Galliapharm’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Galyum (%®Ga) kloriir bir kit ile baglanmadan serbest hali ile uygulanmaz. Isaretli tibbi iiriiniin
kullanimina iligskin 6zel uyarilar ve onlemler icin isaretlenecek tibbi iirlinlin kullanim talimatina
bakiniz.

Eger;
Dogurganlik yasinda iseniz bu yasta yapilacak incelemeler, menstriilasyonu (Adet kanamasini)
takip eden 10 giin icerisinde gergeklestirilmelidir. Liitfen doktorunuza bu durumu bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Uyarilar ve onlemler

Ga-68 isaretli tibbi {irtinler ile ilgili 6zel uyarilar ve onlemler i¢in, bu iiriinlerin Kullanma

Talimatin1 okuyunuz.

Cocuklar ve ergenler

Eger 18 yas altinda iseniz, niikleer tip doktorunuzla konusunuz.



GALLIAPHARM n yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

Galyum (%®Ga) kloriir bir kit ile baglanmadan serbest hali ile uygulanmaz. Isaretli tibbi iiriiniin
kullanimina iligskin 6zel uyarilar ve onlemler icin isaretlenecek tibbi iirliniin kullanim talimatina
bakiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siiphesi varsa doktorunuza soOyleyiniz. Eger hamileyseniz, doktorunuz yarar/zarar
degerlendirmesi yapacak ve sizin i¢in gerekli ise ilaci size uygulayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu veya hamile olma ihtimaliniz oldugunu fark ederseniz
hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bu ila¢ kullanildiktan sonra doktorun belirttigi siire boyunca saat anne
slitii vermeyiniz. Bu siire i¢erisinde siitii saginiz ve atiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Kullanilan tibbi {iriiniin Galliapharm ile etkilesimine bagl olarak ara¢ yada makine kullanimi

tizerine etkisi olabilir. T1ibbi iirliniin kullanma talimatin1 dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Galliapharm’n i¢eriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Galliapharm’m igeriginde bulunan maddelere kars1 asir1 duyarlili§iniz yoksa bu maddelere bagiml
olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Galyum (®3Ga) kloriir bir kit ile baglanmadan serbest hali ile uygulanmaz. Isaretli tibbi iiriiniin
kullanimina iligkin 6zel uyarilar ve onlemler icin isaretlenecek tibbi iirliniin kullanim talimatina
bakiniz.

Galyum (°®Ga) kloriir ¢dzeltisinin diger ilaclarla etkilesime ge¢mesi iizerine herhangi bir arastirma

yapilmamustir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. GALLIAPHARM nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Size uygulanacak ila¢ miktarinin, uygulamadan beklenilen sonucu saglayacak miimkiin olan en
diisiik doz olacagindan emin olabilirsiniz.

Daha fazla bilgi i¢in liitfen radoisaretlenecek tibbi iirliniin kullanma talimatini okuyunuz.
GALLIAPHARM Kullanimi ve Prosediiriin Tamamlanmasi:

Hastalar saf Galliapharm degil, Galliapharm kullanarak isaretlenmis baska bir iiriin alacaklardir.
Galliapharm, Galliapharm ile uyumlu olacak sekilde spesifik olarak iiretilmis bagka bir tibbi {iriin
ile kullanilmalidir. Hastalar sadece isaretlenmis son iiriinii alacaklardir.

Prosediir Siiresi
Uzman niikleer tip hekimi sizi prosediiriin siiresiyle ilgili bilgilendirecektir.

GALLIAPHARM Uygulamasindan Sonra Yapmaniz Gerekenler

Niikleer tip hekimi almaniz gereken Onlemler hakkinda sizi bilgilendirecektir. Eger daha fazla
sorunuz olursa doktorunuzla iletisime geciniz.

Galliapharm ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar: :

Cocuklarda kullanimi
Cocuklara uygulanacak doz doktorunuz tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.

Yashlarda kullanimi
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasi yoktur. Doktor tarafindan belirlenir ve uygulanir.

Ozel kullamm durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezligi
Ozel kullanim durumu yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GALLIAPHARM kullandiysaniz:

Radyoaktiviteden gelecek zarar riski artar. Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik
idrara ¢ikarak ilacin viicuttan atilimi hizlandirilmaniz konusunda bilgilendirecektir.



Galliapharm’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor ve eczact ile
konusunuz.
Ancak ilaci bir uzman uygulayacagindan boyle bir durum gecerli degildir.

Galliapharm’1 kullanmay1 unutursaniz

Galliapharm ile isaretli tibbi {iriin tan1 amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan gegerli
degildir.

Galliapharm ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Galliapharm ile isaretli tibbi iiriin tedavi amaci ile kullanilmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GALLIAPHARM igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

gortilebilir.

GALLIAPHARM kullanarak isaretlenmis tibbi iiriiniin uygulamasindan sonra, diisiikk bir oranda
iyonize radyasyona maruz kalindig1 i¢in kansere ya da kalitsal anomalilere yol agabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz veya
yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. Galliapharm’in saklanmasi
Bu tibbi iiriinti saklamaniza gerek yoktur. Bu iiriin hastane kosullar1 altinda uzmanlar tarafindan

korunacaktir. Radyofarmasdtiklerin  saklanmasi  Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK)
mevzuatina gore radyasyon giivenligi kurallarina uygun sekilde yapilacaktir.

Asagidaki bilgiler uzmanlar i¢in hazirlanmistir.

Radyoniiklid jenerator iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.
Paslanmaz ¢elik kasay1 jeneratdrden ayirmayiniz. 35°C nin {izerinde saklamayiniz.

Gallipharm ile hazirlanmis galyum (%®Ga) Kkloriir ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra hemen
kullanilmalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra Galliapharm’t kullanmayiniz.



6. Paket icerigi ve diger bilgiler
GALLIAPHARM icerigi
Etkin madde olarak galyum (*®Ga) kloriir ¢dzeltisi.

Yardimci maddeler: Titanyum dioksit
Steril ultra saf 0,1 mol/l hidroklorik asit (sagim i¢in ¢ozelti)

GALLIAPHARM neye benzer ve ambalaj icerigi

Bu {iriin sadece Niikleer Tip profesyonellerine teslim edilecek ve sadece onlar tarafindan
kullanilacaktir.

Ruhsat Sahibi:

MOLTEK Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama AS

Gebze Organize Sanayi Sitesi (GOSB) Sahabettin Bilgisu cad. No:611/1
41400 Gebze-Kocaeli

Uretim Yeri:

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Germany

Bu kullanma talimat ............. tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Radyofarmasétikler sadece niikleer tip uzmanlar1 tarafindan niikleer tip merkezlerinde
uygulanmalidir.

GALLIAPHARM iiriiniine ait KUB, iiriin ambalaji ile birlikte tedarik edilecektir. Bu
radyofarmasétigin kullanimi ve uygulanmast ile ilgili ek bilgi KUB’de verilmistir.



