Souhrn idaji o piipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Gallium (Ga67) Citrate Injection
37 MBg/ml
Injekeéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

K datu a hodiné kalibrace / 1 ml:
Gallii(*’Ga) citras 37 MBq

Kvalitativni sloZeni je v souladu s Evropskym Iékopisem, ¢lanek 555. Radionuklid ®’Ga (atomové &islo
31, relativni atomovd hmotnost 67) ma polocas 3,3 dne (78,3 hodiny). Pfeménuje se elektronovym
zachytem na stabilni zinek za emise zafeni gama s nésledujici energii: 93 keV (38 %), 185 keV (21 %),
300 keV (16,8 %). Jako piirozend pfimés je piitomen izotop gallia(®®Ga) v klinicky nevyznamném
mnozstvi.

Pomocné latky se znamym Uc¢inkem: sodik, benzylalkohol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.

Nespecifické zobrazovani tumord a/nebo jejich lokalizace

Spolu s ostatnimi zobrazovacimi metodami je mozné gallium vyuzit pfi diagndéze a nésledném
opakovaném sledovani pacientl s malignimi lymfomy (maligni lymfogranulom, nehodgkinské lymfomy).
Vedle toho je mozné urcit odezvu na chemoterapii. Scintigrafie galliem ma vyznam také pti odhadu
roz$iteni bronchidlnich novotvarii v mediastinu.

S rozdilnou spolehlivosti se také pouziva pro zjiStovani diseminace jinych zhoubnych procesi.

Lokalizace zanétlivych procest

Gallium se vyuzivd pii diagnéze specifickych zanétlivych procesti, obzvlasté plicnich, jako jsou
sarkoidozy a oportunni infekce zplsobené Prneumocystis carinii. Vychytani gallia pii sarkoiddze a
intersticialni nemoci plic je ovlivnéno aktivitou patologického procesu. Pro popis a lokalizaci
mimoplicnich zanétlivych procest je mozné gallium vyuZit napt. pfi tuberkuldzni lymfadenopatii nebo pii
vySetieni u horecky neznamé etiologie. VySetfeni galliem poskytuje pouze nespecifické urceni
zangtlivych procest v organismu, pro ziskdni dalSich potfebnych informaci je nutné provést jiné
dodatecné zobrazovaci metody nebo biopsii.

4.2 Davkovani a zptusob podani
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Davkovani

Dospéli a star$i pacienti:

Doporucend aktivita se pohybuje v rozmezi 74 - 185 MBq.

Pro opakované sledovani pacientii s intersticialni plicni chorobou je dostacujici aktivita 37 MBq.
V ptipad¢ zobrazovani tumordznich procesi metodou SPECT je mozné aplikovat aktivitu az do
260 MBgq, coz se vyuziva zejména u sledovani pacientli s lymfomy mediastina.

Déavkovani u déti:
Jsou omezené zkuSenosti s podavanim détem. Kde nejsou k dispozici jiné metody bez ionizujiciho zéafeni,
je pouziti gallia mozné po upraveé davkovani dle télesné hmotnosti: 1,85 MBq/kg.

Zpusob podani:

Lécivy ptipravek je ur€en k vicendsobnému pouziti.
Aplikace se provadi pouze intravendzni injekci.

Névod k nafedéni ptipravku pied aplikaci viz bod 12.
Informace k ptipravé pacienta pted vySetienim viz bod 4.4.

Akvizice:
Zobrazeni tumort je nejlépe provadét po 2 az 3 dnech, zobrazeni po 24 a 92 hodinéch je rovnéZ mozné.
Pii vySetfovani infek¢nich lozisek mlize byt pfinosné 1 zobrazeni napt. po 4 hodinéch.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 ¢i na
jakoukoliv slozku roztoku ke znaceni ptipravku.

Tento ptfipravek obsahuje benzylalkohol v koncentraci 9 mg/ml. Tento pifipravek nesmi byt
podavan nedonoSenym détem a novorozencim.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mozné hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce.

V ptipadé vyskytu hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce musi byt aplikace radiofarmaka okamzité
pferusena a je-li to nutné, ma byt nasazena intravenozni 1écba takové reakce. Pro zajisténi odpovidajici
1écby museji byt k okamzité dispozici prosttedky pro akutni zésah, napft. trachedlni kanyla ¢i prostfedky
pro podporu dychacich funkci.

Individudlni zvazeni poméru piinosu a rizika
Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odiivodnéné v souvislosti s piinosem vysetfeni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi, aniz je ovlivnén spravny vysledek vysetfeni.

Pediatrickd populace

Informace tykajici se aplikace pediatrickym pacientim uvadi bod 4.2 a 5.1.

Efektivni davka vztazend na jednotku aplikované aktivity (MBq) je vyssi oproti dospélym (viz bod 11),
proto je v tomto ptipad¢ nutno zvIast’ opatrné zvazit podani ptipravku.

Gallium je radionuklid s afinitou ke kostni tkani. Proto je nutné velmi peclivé zvazovat indikaci u déti,
kdy dochézi ke zvysené radiacni zatézi epifyz kosti v ristu a hematopoetické tkané (viz bod 11).

Piiprava pacienta
Pacient ma byt pfed zahijenim vySetfeni dobfe hydratovan. Po aplikaci pfipravku ma byt dale vyzvan
k ¢astému moceni béhem nasledujicich nékolika hodin, za G¢elem sniZeni radiacni zatéze.

Interpretace zobrazeni provedenych s galliem (°’Ga)
09 APP 3103 Czech Republic SPC 27102020.docx 2/7



Zvlastni pozornost je nutné¢ vénovat hodnoceni snimkii plic provedenych za 24 - 48 hodin, kde mtze
nastat nespecifické vychytani gallia. Vychytani v tomto pfipadé nemusi byt zpisobeno intersticialni plicni
chorobou. Gallium v konjugované formé vylu¢ované z jater do stieva zlu¢i miize snizovat pouzitelnost
metody pfi diagnostice 1ézi v intra-abdomindlni oblasti. Pfinosné je v takovém ptipad¢ podani laxativa
ptedchazejici aplikaci. U pacientil s inzulin-dependentnim diabetem je vhodné provadét podani laxativ se
zvlastni opatrnosti.

Zvlastni upozornéni

Tento ptipravek obsahuje benzylalkohol v koncentraci 9 mg/ml. Benzylakohol miize zpusobit
toxické reakce a anafylaktické reakce u déti do veku 3 let.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v dévce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

Upozornéni tykajici se pracovniho prostredi viz bod 6.6.
4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Biodistribuce gallia mtze byt ovlivnéna fadou latek s farmakologickym ucinkem, jako jsou cytotoxické
latky, imunosupresiva (vcetn¢ steroidll), rentgenové kontrastni latky, fenothiaziny, tricyklicka
antidepresiva, metoklopramid, reserpin, methyldopa, perordlni kontraceptiva a stilbestrol.

Podavéani nékterych cytotoxickych latek mulze zplsobit zvySeni vychytavani radiogallia ve skeletu a
zaroven snizeni vychytani v jatrech, mékkych tkdnich a tumorech.

Nespecifické a nepatologické vychytani gallia v plicich bylo popsano u pacienti, kterym byly aplikovany
rentgenové kontrastni latky pro provedeni radiolymfangiografie.

Znatelné zvySené¢ vychytani gallia v brzliku mize nastat u détskych pacientii po chemoterapii a
radioterapii. Tento jev je nepatologicky a je zptsoben sekundarni hyperplazii.

Lécivé latky zvySujici hladinu prolaktinu v krvi mohou zplsobit zvySené vychytani gallia v prsnich
zlazach.

Zmény v kinetice gallia a ve vychytavani v tkdnich mohou nastat po 1é€b¢é preparaty zeleza.

Z vyse uvedenych pficin je tedy nutné mit vzdy na paméti riziko fale$né€ pozitivniho vysledku vySetieni.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam ve fertilnim véku, je nutno vzdy patrat po mozném
téhotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovéana za téhotnou pokud
se neprokaze opak. Kde trva nejistota ohledné mozného téhotenstvi (vynechdni menstruace, menstruace je
velmi nepravidelna apod.), musi byt zvdZeny alternativni metody bez ionizujiciho zafeni (existuji-li
takové).

Téhotenstvi

Aplikace radiofarmaka téhotnym Zenam zpusobi i radiacni zaté¢Z plodu. Proto se nezbytnd vySetieni
provadéji v piipadé, ze predpokladany piinos vySetfeni prevazi mozna rizika pro matku a plod. Za
rizikové pro vyvoj plodu se povazuje absorbovana davka jiz od 0,5 mGy. Vys§i davky mohou byt ve
zvlastnich ptipadech odiivodnéné v pozdéjsich stadiich t€hotenstvi.

Je nutné upozornit na skutecnost, Ze po aplikaci 185 MBq gallia je pro téhotnou pacientku s télesnou
hmotnosti 70 kg absorbované davka pro délohu asi 19 mGy.

Kojeni

Pied aplikaci kojicim Zendm je nutné uvazit, zda je mozné vysSetieni odlozit na dobu, kdy bude kojeni
ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do mateiského mléka dané radiofarmakum vhodné. Je-li
aplikace nezbytna, je potieba kojeni ukoncit.

4.7. UtinKky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
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Gallium (Ga67) nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu jsou klasifikovany jako velmi cast¢ (>1/10), casté (>1/100, <1/10), méné casté
(>1/1000, <1/100), vzacné (>1/10 000, <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych
udajii nelze urcit)

Vystaveni pacienta ionizujicimu zéfeni musi byt vzdy odiivodnéné v souvislosti s piinosem vysetieni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi, aniz je ovlivnén spravny vysledek vysetfeni.

Vystaveni u¢inktim ionizujiciho zéfeni je vzdy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesti a s moznym
vznikem dédi¢nych poSkozeni. Pro vySetfovaci metody nukledrni mediciny je frekvence téchto
nezadoucich ucinkl nizk4 vzhledem k nizké radia¢ni zatézi pacientd.

Pro vétSinu vySetieni metodami nukledrni mediciny je efektivni davkovy ekvivalent niz8i nez 20 mSv.
Nicméné v danych klinickych souvislostech mohou byt i vyssi davky odivodnéné.

Byly popsany anafylaktoidni projevy po intravendzni aplikaci gallia s odhadovanou incidenci 1 -5
ptipadti na 100 000 aplikaci, lehkym pribéhem a symptomy zahrnujicimi pocity horka a navaly horkosti,
zarudnuti kiize, svédéni a/nebo kopiivku.

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky

HlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani nezadoucim mnozstvim aktivity je mozné radiacni zaté€z kritickych organti snizit
intravendznim podéanim vhodnych chelatacnich ¢inidel (jako pro jiné tézké kovy). Je-li nutné zvysit
vylu€ovani radioizotopu z téla, je doporucen zvySeny piijem tekutin a intenzivni podavani laxativ.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Detekce zanétu a infekce, jinad diagnosticka radiofarmaka.
ATC: VO9HXO01

Mechanismus ucinku

Predpoklada se, Ze mechanismus vychytani gallia v tumordzni tkdni nebo v zanétlivych loziscich spociva
v podobnych vlastnostech gallia a Zeleza. In vivo byla potvrzena inkorporace gallia do transferinu,
feritinu a laktoferinu a in vitro do laktoferinu.
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Farmakodynamické ucinky

V mnozZstvich gallia, aplikovanych pro uéely zobrazeni metodami nuklearni mediciny (< 107 mg/kg), se
nepiedpokladéa zadny klinicky vyznamny farmakodynamicky tcinek.

Je znamo, Ze vysoké mnozstvi gallia se vaZe na tkan€ a ucinky zinku, jako produktu rozpadu gallia, jsou
popisovany jako toxické pro ¢lovéka.

5.2. FarmakoKkinetické vlastnosti

Akumulace v organech
Hlavnim mistem retence gallia je skelet (25 % aplikované aktivity). Dalsi orgény s viditelnou akumulaci
aktivity jsou jatra, slezina, ledviny, slzné a slinné zlazy, nosohltan a prsni Zlazy (obzvlasté pii kojent).

Eliminace

Ledvinami je béhem prvnich 24 hodin vylouceno 15 - 25 % aplikované aktivity. Zbytek aktivity se
vylu€uje pomalu zazivacim traktem s polocasem 25 dni. 7 dni po aplikaci se v organismu nachézi asi 65
% aplikované davky.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita po jednorazové aplikaci gallia (°’Ga) je druhové zavisla, toxicita pro psy je vyznamné vyssi nez
pro potkany. Celkové davky 6,5 - 20 mg/kg aplikované nékolik tydnli mohou byt letalni. Uvedené davky
jsou asi 1000x vyssi nez nejvyssi moznd diagnosticka davka pro ¢lovéka (< 1 ng/70 kg).

Nejsou k dispozici zadné udaje o mutagennim nebo karcinogennim ucinku gallia. Jsou znamy teratogenni
ucinky gallia ve vysokych davkach, nicméné nejsou k dispozici potfebné udaje pro odhad mozného
rizika.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Dihydrat natrium-citratu, benzylalkohol, chlorid sodny, hydroxid sodny (k upravé pH), kyselina
chlorovodikova (k upravé pH), voda na injekeci.

6.2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi lé€ivymi
ptipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku Gallium (¢7Ga) Citrate Injection je 16 dni od data vyroby. Datum exspirace
je uvedeno na Stitku kontejneru a na kazdé¢ lahvicce.

Po otevieni lahvicky je doba pouzitelnosti piipravku 8 hodin.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte ptipravek pii teploté do 25 °C.

Po prvnim pouziti uchovévejte pripravek pti teploté do 30 °C.

V ptipadé vicedavkového pouziti musi byt kazdd davka odebrana za aseptickych podminek v ramci
jednoho pracovniho dne.

09 APP 3103 Czech Republic SPC 27102020.docx 5/7



Uchovéavani radiofarmak musi byt v souladu s pfislusnymi pfedpisy pro skladovani radioaktivnich latek.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka 10 ml (tfidy 1 Ph.Eur.) uzaviena bromobutylovou zatkou potazenou fluoropolymerem a
hlinikovou objimkou.

Ptipravek Gallium (%’Ga) Citrate Injection je dodavan v néasledujicich aktivitich k datu a hodiné
kalibrace:

82 MBq ve 2,2 ml

123 MBq ve 3,3 ml

205 MBq v 5,5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

VSeobecnd upozornéni

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je mozna pouze osobami patfi¢né kvalifikovanymi na
pracovistich k tomu urcenych. Pfi skladovani, ptipravé a aplikaci radiofarmak a likvidaci odpadu je nutno
dbat jak zasad ochrany zdravi pfed ionizujicim zafenim vyplyvajicich z pfislusnych predpist a vyhlasek,
tak pokynii mistnich organt hygienické sluzby.

Ptiprava radiofarmak musi byt v souladu jak s pfisluSnymi ptedpisy pro ochranu zdravi pfed ionizujicim
zafenim, tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace a spravné vyrobni
praxe pro radiofarmaka.

Informace k rekonstituci a pfipravé radiofarmaka viz bod 12.

V ptipad¢ jakéhokoli poskozeni lahvicky neni mozné piipravek pouzit!

Postup pfi aplikaci radiofarmaka musi zabezpecit zamezeni kontaminace radiofarmakem a nadbytecné
ozéteni persondlu. Nutné je pouzivat vhodné ochranné prostiedky a stinéni.

Aplikace radiofarmak piedstavuje riziko pro persondl jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace
stopami moci, zvratki apod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstraiovani odpadu je nutné dodrzovat

ptislusné predpisy pro ochranu zdravi pted ionizujicim zafenim.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
88/210/93-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10.3.1993
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Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 6.1.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
27.10.2020

11. DOZIMETRIE

Po aplikaci 185 MBq je efektivni davkovy ekvivalent pro 70 kg pacienta asi 22 mSv. Absorbovana davka
pro povrch kosti se pohybuje v hodnotach okolo 109 mGy. Pfi desetinasobném sniZeni aktivity je
absorbovana davka pro jednoro¢ni dité totozna.

Prispévek %°Ga jako negistoty k efektivnimu davkovému ekvivalentu je mensi nez 0,5 % v Case dodani
piipravku na pracovi§té a rychle klesd vzhledem k polocasu 9 hodin. Izotop gallia(®*Ga) emituje zafeni

gama a zafeni pozitronoveé.

V nésledujici tabulce jsou uvedeny dozimetrické udaje podle ICRP 53. Vedle sedmi bézné uvadénych
organt je navic uvedeno 5 dalSich s nejvyssi radiacni zatézi (oznaceno hvézdickou).

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBgq):

organ dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Povrch kosti 0,59 0,87 1,4 2.4 5,6
Prsni Zlazy 0,06 0,06 0,09 0,15 0,29
Plice 0,06 0,08 0,12 0,19 0,36
Vajeéniky 0,08 0,1 0,16 0,24 0,44
Varlata 0,05 0,07 0,11 0,17 0,33
Cervena kostni diet 0,19 0,25 0,4 0,74 1,5
Stitna zlaza 0,06 0,08 0,13 0,2 0,37
* Nadledviny 0,14 0,18 0,26 0,36 0,57
* Slezina 0,15 0,2 0,31 0,48 0,87
Tlusté stfevo

* horni &ast 0,12 0,15 0,25 0,41 0,75
* dolni &ast 0,2 0,27 0,45 0,72 1,4
* Jatra 0,12 0,16 0,23 0,33 0,61
Efektivni davkovy 0,12 0,16 0,25 0,4 0,79
ekvivalent (mSv/MBq)

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Odbér roztoku pro aplikaci musi byt vzdy proveden za aseptickych podminek. Pfed otevienim lahvicky je
nutno vydezinfikovat uzavér (zatku) a roztok je vzdy nutno odebrat ptes zatku jednorazovou injekéni
stifkaCkou s adekvatnim ochrannym stinénim a s jednordzovou sterilni jehlou nebo pomoci

automatického aplikacniho systému.

V ptipadé jakéhokoli poskozeni lahvicky neni mozné piipravek pouzit!
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