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H TDA. PRIPRAVK
1. NAZEV PRIPRAVKU

Gallium (*’Ga) Citrate Injection 37 MBg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
jeden ml obsahuje 37 MBq gallium-(67Ga)-citratu k datu a hodin¢ kalibrace (ART).

Gallium-(°’Ga) je radionuklid s polocasem 3,3 dne (78,3 hodiny). Pfemé&fuje se elektronovym zachytem na stabilni
zinek (Zn) za emise zafeni gama s energii 93 keV (38 %), 185 keV (21 %) a 300 keV (16,8 %). Jako piirozena
piimé&s je pfitomen izotop gallia-(**Ga) v klinicky nevyznamném mnoZstvi.

Pomocné latky se znamym ucinkem: benzylalkohol (9 mg/ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok s pH mezi 5,0 a 8,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.
Scintigrafie s galium-(*’Ga)-citratem se smi pouZit pouze tehdy, pokud neni k dispozici pozitronova emisni
tomografie (PET) s (**F)fludeoxyglukézou ([18F]FDG PET) (viz bod 4.2).

Gallium (*’Ga) Citrate Injection je indikovan spolu s dalsimi zobrazovacimi metodami k:
e Nespecifickému zobrazovani tumort a/nebo jejich lokalizace u dospé€lych a déti od 1 mésice:
- Diagnoza, staging a nasledné sledovani pacientd s malignimi lymfomy typu Hodgkin a non Hodgkin.
Gallium-(*’Ga)-citrat mize byt také pouzit k uréeni odezvy na chemoterapii.
- Diagnoza bronchialnich novotvarti stanovenim jejich rozsiteni v mediastinu.
- Zjistovani stupné diseminace jinych zhoubnych primarnich nadort s rozdilnou mirou spolehlivosti.

o Lokalizaci zanétlivych procesii u dospélych pouze pfi:

- Diagnoze specifickych zanétlivych procest, obzvlasté plicnich, jako jsou sarkoid6za a oportunni infekce
zpusobené Pneumocystis carinii (viz bod 4.4).

- Charakterizaci a/nebo lokalizaci mimoplicnich zanétlivych 1€zi, napt. pii tuberkuldzni lymfadenopatii nebo
pii vySetieni u hore¢ky nezndmé etiologie. Vysetieni gallium-(°’Ga)-citratem poskytuje pouze nespecifické
urCeni zénétlivych mist v organismu, pro ziskani dalSich potfebnych informaci je nutné provést jiné
dodate¢né zobrazovaci metody nebo biopsii.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli

Doporucena aktivita pro pacienta s télesnou hmotnosti 70 kg se pohybuje v rozmezi 74 - 185 MBq. Pro sekven¢ni
sledovani pacientl s intersticialni plicni chorobou je dostacujici aktivita 40 MBq.
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V ptipadé zobrazovani tumoro6znich procesi metodou SPECT mtze byt potfeba aplikovat vyssi aktivitu (az do
260 MBq), cozZ se vyuziva zejména u stagingu pacient s lymfomy mediastina.
Aplikace vysSich aktivit, nez lokalnich DRL (Diagnostic Reference Levels), musi byt odivodnéno.

Starsi pacienti
U pacientu starSich nez 65 let neni vyZadovana Gprava davky.

Porucha funkce ledvin/jater:
Je zapottebi peCliveé zvazit, jaka aktivita ma byt podana, protoze u téchto pacientti muze dojit k vyssi radia¢ni expozici
(viz bod 4.4).

Pediatricka populace:

Jsou omezené zkuSenosti s podavanim détem.

Pouziti u déti a dospivajicich je tieba pecliveé zvazit podle klinickych potieb a vyhodnoceni poméru rizika/ptinosu
v této skupiné (viz bod 4.4).

Kde nejsou k dispozici jiné diagnostické metody bez ionizujiciho zateni nebo [18F]FDG PET, je pouziti scintigrafie
s gallium-(%’Ga)-citratem mozné pouze v ptipadé potvrzené malignity.

Aktivity podavané détem a dospivajicim lze vypocitat podle davkovaci karty Evropské asociace nuklearni mediciny
(EANM 2016) pomoci nasledujiciho vzorce:

Podana aktivita [MBq] = zdkladni aktivita 5,6 % nasobek
K ziskani snimk v dostate¢né kvalité se doporucuje pouzit aktivitu nejméné 10 MBq.

Dle tohoto vypoctu jsou vysledné aktivity k aplikaci nasledujici:

Tabulka 1
tél.hmotnost (kg) | aktivita (MBq) | tél.hmotnost (kg) | aktivita (MBq) | tél.hmotnost (kg) | aktivita (MBq)
3 10 22 30 42 51
4 10 24 32 44 54
6 10 26 34 46 56
8 12 28 36 48 58
10 15 30 38 50 60
12 18 32 41 52-54 63
14 20 34 43 56 - 58 67
16 22 36 45 60 - 62 71
18 25 38 47 64 - 66 75
20 27 40 50 68 78

Zpusob podéni

Vicedavkova injek¢ni lahvicka.

Gallium (’Ga) Citrate Injection musi byt podan pouze intravendzni injekeci.
Informace k pripravé pacienta pied vySetfenim viz bod 4.4.

Akvizice

Zobrazeni miize byt provedeno po 24 a 92 hodinach, nicméné zobrazeni tumorti ma byt nejlépe provadéno 2. nebo
3. den. Pii vySetfovani infek¢nich lozisek muze byt také piinosna ¢asna scintigrafie, ptipadné jiz béhem 4 hodin po
podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tehotenstvi (viz bod 4.6)

Kojeni (viz bod 4.6)

U pacient do 18 let kromé situace, kdy jim byl diagnostikovan nador (viz bod 4.2)
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e NedonosSené déti a novorozenci (do véku 4 tydny) vzhledem k obsahu benzylalkoholu (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mozné hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce

V ptipadé vyskytu hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce musi byt aplikace tohoto pfipravku okamzité prerusena a
je-li to nutné, ma byt zahajena intravendzni lécba takové reakce. Pro zajisténi odpovidajici 1é€by museji byt
k okamzité dispozici prostfedky pro akutni zasah, napt. tracheéalni kanyla ¢i prostiedky pro podporu dychacich funkei.

Individualni zvazeni poméru piinosu a rizika
Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odiivodnéné v souvislosti s pfinosem vysetieni. Aplikovana
aktivita musi byt v kazdém ptipadé co nejmensi k dosazeni poZzadovanych diagnostickych informaci.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater
U téchto pacientl je vzdy potieba zvazit piinos vySetieni k moznym riziklim, jelikoZ u nich hrozi vystaveni vys$§im
davkam radiace (viz bod 4.2).

Pediatricka populace
Informace tykajici se aplikace pediatrickym pacientim viz bod ,,Zvlastni upozornéni®, body 4.2 a 4.3.

Gallium (*’Ga) je radionuklid s afinitou ke kostni tkani. Proto je nutné velmi peclivé zvazovat indikaci u malych d&ti,
u nichZ dochazi ke zvysené radiacni zatézi epifyz kosti v ristu a hematopoetické tkané. Efektivni davka vztazena na
jednotku aplikované aktivity (MBq) je vyS$si oproti dospélym (viz bod 11), proto je v tomto pfipadé nutno zvlast
opatrn¢ zvazit podani ptipravku (viz bod 11).

Ptiprava pacienta
Pacient ma byt pted zahajenim vySetieni dobie hydratovan a ma byt dale vyzvan k ¢astému moceni béhem prvnich
hodin po vysetfeni za ucelem snizZeni radiacni zaté¢Ze mocového méchyte.

Interpretace zobrazeni
Zvlastni pozornost je nutné vénovat hodnoceni snimk plicnich poli provedenych za 24 - 48 hodin, kde mlize nastat
nespecifické vychytani gallia (°’Ga). Vychytani v tomto piipadé nemusi byt zplisobeno intersticidlni plicni chorobou.

Gallium (°’Ga) v konjugované formé& vylu¢ované z jater do stieva Zlu¢i mize snizovat pouZitelnost metody pii
diagnostice 1ézi v intra-abdominalni oblasti. Piinosné je v takovém piipad¢ podéani laxativa pfed vySetfenim.
U pacientt s inzulin-dependentnim diabetem je vhodné provadét podani laxativ se zvlastni opatrnosti.

U déti, které podstoupily chemoterapii a radioterapii, 1ze pozorovat vyznamné vychytavani galia (’Ga) v brzliku.
Toto neni patologické a je dusledkem sekundarni hyperplazie.

U sarkoiddzy a intersticialniho plicniho onemocnéni je vychytavani ovlivnéno aktivitou onemocnéni.

Po proceduie
Blizky kontakt s kojenci a t¢hotnymi Zenami ma byt omezen po dobu 3 dnti po podani.

Zvlastni upozornéni
Sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

Benzylalkohol

Tento ptipravek obsahuje benzylalkohol v koncentraci 9 mg/ml.

Benzylakohol mtze zpUsobit alergické reakce.

Intraven6zni podani benzylalkoholu novorozencim bylo spojeno se zavaznymi nezadoucimi uéinky,
vcetné dychacich potizi (,,gasping syndrom*) a umrti. Minimalni mnoZzstvi benzylalkoholu, pti kterém se
muze projevit toxicita, neni znamo.

Upozornéni tykajict se nebezpeci pro Zivotni prostiedi

Upozornéni tykajici se nebezpeci pro zivotni prostedi viz bod 6.6.
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Biodistribuce gallia (’Ga) miize byt ovlivnéna Fadou latek s farmakologickym G¢inkem, jako jsou cytotoxické latky,
imunosupresiva (véetné steroidd), rentgenové Kkontrastni latky, fenothiaziny, tricyklicka antidepresiva,
metoklopramid, reserpin, methyldopa, peroralni kontraceptiva a stilbestrol.

Naptiklad:

- Piedléceni n&kterymi cytotoxickymi latkami mize zpisobit zvySeni vychytavani gallia (’Ga) ve skeletu a
zaroven sniZzeni akumulace v jatrech, mékkych tkanich a také tumoru.

- Imunosupresiva (jako jsou steroidy) mohou interferovat s galiem (’Ga) pfi vyhledavani zanétlivych
lozisek.

- Nespecifické a nepatologické vychytani gallia (°’Ga) v plicich bylo popséno u pacientdi, kterym byly
aplikovany rentgenové kontrastni latky pro provedeni kontrastni radiolymfangiografie.

- Bylo pozorovano, ze gadolinium pouzivané pro zvySeni kontrastu pfi magnetické rezonanci snizuje
vychytavéani galia (°’Ga) nddorem, pokud je podéano béhem 24 hodin po injekci.

- Lécivé latky zvySujici hladinu prolaktinu v krvi (jako fenothiaziny, tricyklickd antidepresiva,
metoklopramid, reserpin, methyldopa, estrogeny, silbestrol...) mohou zpusobit zvySené vychytani gallia
(°’Ga) v prsnich tkéanich.

- Zmény v radiokinetice gallia (’Ga) a v jeho vazbé& v tkdnich mohou nastat po 1é¢b& preparaty Zeleza.

Z vySe uvedenych pfi¢in 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 povazovana za t€hotnou, pokud se neprokaze opak.
Kde trva nejistota ohledné mozného téhotenstvi (vynechani menstruace, menstruace je velmi nepravidelna apod.),
musi byt zvazeny alternativni metody bez ionizujiciho zafeni (existuji-li takové).

Téhotenstvi

Aplikace gallia (*’Ga) téhotnym Zendm je kontraindikovéna z divodu dlouhého polocasu a zvySenému riziku
vrozenych vad po expozici galliem (4’Ga) (viz bod 4.3). Za rizikové pro vyvoj plodu se povazuje absorbovana davka
jiz od 0,5 mGy.

Je nutné upozornit na skute¢nost, Ze po aplikaci 185 MBq gallia je pro dosp€lou té¢hotnou pacientku absorbovana
davka pro délohu asi 15 mGy.

Kojeni

Gallium-(*’Ga)-citrat se vylutuje do matefského mléka. Pfed aplikaci radiofarmak kojicim Zendm je nutné uvazit,
zda je mozné vySetfeni odlozit na dobu, kdy bude kojeni ukonceno, a jaka je nejvhodnéjsi volba radiofarmak
s ohledem na sekreci aktivity do matefského mléka a vzhledem k dlouhému polo¢asu rozpadu gallia (’Ga). Je-li
aplikace nezbytna, je potieba kojeni trvale ukoncit a vytvorené mléko zlikvidovat (viz bod 4.3).

Blizky kontakt s kojenci ma byt omezean po dobu 3 dntl po podani.

Fertilita
Ucinek podani gallium-(¢’Ga)-citratu na fertilitu neni znam.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Gallium (°’Ga) Citrate Injection nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost ¥idit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Po intravenozni aplikaci ptipravku Gallium (°’Ga) Citrate Injection byly popsany anafylaktické nezadouci uginky.

Symptomy jsou obecné mirné a zahrnujici zejména pocity horka, navaly, zarudnuti ktize (erytém), svédéni a/nebo
kopftivku.
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Tabulkovy prehled nezadoucich ucinkt

V nésledujici tabulce jsou uvedeny piiznaky, které se mohou vyskytnout po podani piipravku Gallium (¢’Ga) Citrate
Injection dle tfid organovych systémi MedDRA. Frekvence vyskytu jsou definovany nasledovné: velmi Casté
(>1/10), casté (=1/100, <1/10), mén¢ casté (>1/1000, <1/100), vzacné (>1/10000, <1/1000), velmi vzacné
(<1/10000), neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)

Trida organovych systémii Nezadouci ucinky Frekvence
(SOCs)
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita véetné anafylaxe Neni znamo

(napt. navaly, zarudnuti kiize,
koptivka, svédéni, pocity horka)

Vystaveni u¢inkiim ionizujiciho zafeni je vzdy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesti a s moznym vznikem
dédi¢nych poskozeni. Vzhledem k tomu, Ze pfi podani maximalni doporucené aktivity 260 MBq je efektivni davka
je 26 mSv, ocekava se, Ze se tyto nezadouci ucinky vyskytnou s nizkou pravdépodobnosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci ¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci ucinky prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

V piipadé preddvkovani nezddoucim mnozstvim aktivity piipravku Gallium (®’Ga) Citrate Injection je mozné
radiaéni zaté€z kritickych organd snizit intraven6znim podanim vhodnych chelata¢nich ¢inidel (jako pro jiné tézké
kovy). Je-li nutné zvysit vylucovani radioizotopu z téla, je doporucen zvyseny ptijem tekutin a intenzivni podavani
laxativ.

Muize pomoci, pokud odhadnete efektivni davku, ktera byla podana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Detekce zanétu a infekce, jina diagnosticka radiofarmaka.
ATC: VO9HXO01

Mechanismus ucinku

Predpoklada se, Ze mechanismus vychytani gallia (’Ga) v tumordzni tkani nebo v zanétlivych loZiscich spo&iva
v podobnych vlastnostech gallia a Zeleza. In vivo byla potvrzena inkorporace gallia (’Ga) do transferinu, feritinu a
laktoferinu a in vitro do transferinu.

Farmakodynamické uéinky

V mnozstvich gallia, aplikovanych pro ucely zobrazeni metodami nukledrni mediciny (<107 mg/kg), se
nepiedpokladd zadny klinicky vyznamny farmakodynamicky uc¢inek gallia. Je znamo, ze vysoké davky gallia
interaguji s tkanémi t€la a Géinky zinku (> 2 g), jako produktu rozpadu gallia, jsou popisovany jako toxické pro
cloveka.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a akumulace v organech
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Do 7. dne po injekei si t&lo obvykle zachovava asi 65 % podané davky. Hlavnim mistem retence gallia (*’Ga) je
skelet (25 % aplikované aktivity). Dalsi organy s viditelnou akumulaci aktivity jsou jatra, slezina, ledviny, slzné a
slinné zlazy, nosohltan a prsni zlazy (obzvlasté pii kojeni).

Eliminace
Ledvinami je béhem prvnich 24 hodin po podani vylouceno 15 az 25 % aplikované aktivity. Zbytek aktivity se
vylucuje pomalu zazivacim traktem s polocasem 25 dni.

Polocas rozpadu
Polocas rozpadu gallia (’Ga) jsou 3,3 dny.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita po jednorazové intraven6zni aplikaci gallia je druhoveé zavisla, toxicita pro psy je vyznamng vys$si neZ pro
potkany. Gallium ma kumulativni toxické ucinky. Celkové davky 6,5 az 20 mg/kg aplikované nekolik tydni mohou
byt letalni. Uvedené davky jsou asi 1000krat vyssi nez nejvy$si mozna diagnosticka davka gallium-(4’Ga)-citratu pro
cloveka (< 1 mikrogram/70 kg). Tento 1éCivy piipravek neni urcen k pravidelné nebo trvalé aplikaci.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek

Dihydrat natrium-citratu
Benzylalkohol

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)
Hydroxid sodny (k Gpravé pH)

Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky.
6.3. Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti piipravku Gallium (¢’Ga) Citrate Injection je 16 dni od data vyroby. Aktivita k datu a Casu
kalibrace a datum a Cas exspirace jsou uvedeny na $titku kontejneru a na kazdé lahvicce.

Po prvnim odebrani: chemické a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokazana po dobu 8 hodin pii uchovavani pii
teploté do 30 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu pii teploté do 25 °C.

V ptipadé vicedavkového pouziti musi byt kazda davka odebrana za aseptickych podminek. Podminky uchovavani
po odebrani prvni davky lé¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

Uchovavéani radiofarmak musi byt v souladu s ptisluSnymi pfedpisy pro uchovavani radioaktivnich latek.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka 10 ml (sklo tfidy 1) uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou.
Ptipravek Gallium (®’Ga) Citrate Injection je dodavan v nasledujicich aktivitich k datu a hoding kalibrace (ART):
82 MBq ve 2,2 ml

123 MBq ve 3,3 ml
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205 MBq v 5,5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Baleni obsahuje 1 vicedavkovou injek¢ni lahvicku. Kazda lahvicka je zabalena v olovéném stinéni vhodné tloustky.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

VSeobecna upozornéni

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je mozna pouze osobami patfiéné kvalifikovanymi na pracovistich
k tomu urcenych. Pii ptijmu, uchovavani, ptiprave a aplikaci radiofarmak, pteprave a likvidaci odpadu je nutno dbat

jak zasad ochrany zdravi pred ionizujicim zafenim vyplyvajicich z prislusnych piedpisti a vyhlasek, tak pokynt
mistnich organti hygienické sluzby.

Ptiprava radiofarmak musi byt provedena v souladu jak s pfislusSnymi piedpisy pro ochranu zdravi pted ionizujicim
zafenim, tak s pozadavky na kvalitu. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace a spravné vyrobni praxe pro
radiofarmaka.

Informace k manipulaci s ptipravkem pied podanim viz bod 12.

V piipadé jakéhokoli poSkozeni lahvicky béhem piipravy neni mozné piipravek pouzit!

Postup pti aplikaci radiofarmaka musi zabezpecit zamezeni kontaminace radiofarmakem a nadbyte¢né ozafeni
persondlu. Nutné je pouzivat vhodné ochranné prostredky a stinéni.

Aplikace radiofarmak piedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace stopami
moci, zvratkil apod. Pii pouzivani radiofarmak a odstraniovani odpadu je nutné dodrzovat ptislusné piedpisy pro

ochranu zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. 3. 1993

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 6. 1. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.11. 2025
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V nésledujici tabulce jsou uvedeny dozimetrické udaje podle ICRP (International Commission on Radiological
Protection) 128 kalkulované za nasledujicich pfedpokladi:

- Biokineticky model uvedeny ve zpravé MIRD (Medical Internal Radiation Dosimetry) Dose Estimate Report
No. 2 (1973), ktery je zaloZen na datech u lidi, je pfijat beze zmén. U déti dochazi k vychytavani v kostech
pievazné v metafyzarnich ristovych zonach.

- Pfedpoklada se, ze aktivita vylucovana stolici (0,09) se dostala do stieva tenkym stfevem. Primémé doby
setrvani ve stievé odpovidaji standardnimu modelu gastrointestinalniho traktu (publikace ICRP 53).

Absorbované davky pro galium-(°’Ga)-citrat

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)

Orgéan dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledvinky 0,13 0,18 0,26 0,36 0,57
Povrch kosti 0,63 0,81 1,3 2,2 5,2
Mozek 0,057 0,072 0,12 0,19 0,34
Prsa 0,047 0,061 0,093 0,15 0,29
Sténa zlu¢niku 0,082 0,11 0,17 0,25 0,38
Gastrointestinalni trakt
Sténa zaludku 0,069 0,090 0,14 0,21 0,39
Sténa tenkého stieva 0,059 0,074 0,11 0,16 0,28
Sténa tlustého stieva 0,16 0,20 0,33 0,54 1,0
Sténa horni ¢asti tlustého stieva 0,12 0,15 0,25 0,41 0,75
Sténa dolni ¢asti tlustého stfeva 0,21 0,26 0,44 0,71 1,4
Srde¢ni sténa 0,069 0,089 0,14 0,21 0,38
Ledviny 0,12 0,14 0,020 0,29 0,51
Jatra 0,12 0,15 0,23 0,33 0,61
Plice 0,063 0,083 0,13 0,19 0,36
Svaly 0,060 0,076 0,12 0,18 0,35
Jicen 0,061 0,079 0,12 0,19 0,35
Vajecniky 0,082 0,11 0,16 0,24 0,45
Slinivka bfis$ni 0,081 0,10 0,16 0,24 0,43
Cervena kostni diefi 0,21 0,23 0,38 0,71 1,5
Pokozka 0,045 0,057 0,092 0,15 0,29
Slezina 0,14 0,20 0,31 0,48 0,86
Varlata 0,056 0,072 0,11 0,18 0,33
Brzlik 0,061 0,079 0,12 0,19 0,35
Stitna Zlaza 0,062 0,080 0,13 0,20 0,38
Sténa moc. méchyie 0,081 0,11 0,15 0,20 0,37
Déloha 0,076 0,097 0,15 0,23 0,42
Ostatni organy 0,061 0,078 0,12 0,19 0,35
Efektivni davka [mSv/MBq] 0,10 0,13 0,20 0,33 0,64

Efektivni davka vyplyvajici z podani maximalni doporucené aktivity 260 MBq pro dospélého o hmotnosti 70 kg je
priblizné 26 mSv. Pro podanou aktivitu 260 MBq je typicka radia¢ni davka pro cilovy organ (povrch kosti) 164 mGy
a typicka radia¢ni davka pro kritické organy (Cervena kostni dien, st€na dolni ¢asti tlustého stieva) je 55 mGy.

Prispévek kontaminantu (°®Ga) k dodané radia¢ni davce neni v dobé& podani piipravku vy$si nez 0,2 % a poté rychle
klesa v daisledku kratkého pologasu rozpadu tohoto izotopu v téle (9,4 hodiny). Gallium (°°Ga) je pozitronovy a gama
ZATiC.

12. NAVOD PRO PRiPRAVU RADIOFARMAK

Tento 1éCivy piipravek je pfipraveny k podéani intravendzni injeket.

Odbér roztoku pro aplikaci musi byt vzdy proveden za aseptickych podminek. Lahvicka nesmi byt nikdy oteviena.
Po vydezinfikovani uzavéru (zatky) je vzdy nutno roztok odebrat ptes zatku jednorazovou injekéni stiikackou
s adekvatnim ochrannym stinénim a s jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci autorizované¢ho automatického

aplikacniho systému.

V piipadé jakéhokoli posSkozeni lahvicky nesmi byt ptipravek pouzit.
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