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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq generator de radionuclizi
solutie de clorurd de galiu (**Ga)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra specialist Tn
medicina nucleara care va supraveghea procedura.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra specialist in
medicina nucleara. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Galli Ad si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sd stiti Tnainte de a utiliza solutia de clorura de galiu (°Ga) obtinuta cu Galli Ad
Cum se utilizeaza solutia de clorura de galiu (®*Ga) obtinuta cu Galli Ad

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Galli Ad

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Galli Ad si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este un produs radiofarmaceutic si nu este destinat utilizarii directe la pacienti.

Galli Ad este un generator de radionuclizi de germaniu (**Ge)/galiu (**Ga), un dispozitiv utilizat pentru
a obtine o solutie de clorura de galiu (®*Ga).

Solutia de clorura de galiu (*®*Ga) obtinuta este utilizata pentru radiomarcare, o tehnica prin care o
substanta este marcatd (radiomarcatd) cu un compus radioactiv, in acest caz *®*Ga.

Galli Ad se utilizeaza pentru a marca anumite medicamente care au fost special dezvoltate si aprobate
pentru utilizare cu substanta activa clorura de galiu (°*Ga). Aceste medicamente actioneaza ca
transportori care duc %*Ga radioactiv unde este nevoie. Acestea pot fi substante care au fost concepute
pentru a recunoaste un anumit tip de celule din organism, inclusiv celulele tumorale (cancer).
Cantitatea scazutd de radioactivitate administratd poate fi detectata in afara corpului prin intermediul
unor camere speciale.

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului care urmeaza sa fie radiomarcat cu clorura de galiu
(°®Ga). Medicul specialist in medicind nucleard va va explica ce tip de examinare se va efectua cu acest
medicament.

Utilizarea unui medicament marcat cu **Ga implicd expunerea la mici cantitati de radioactivitate.
Medicul dumneavoastra si medicul specialist in medicina nucleara au considerat ca beneficiul clinic pe
care 1l veti obtine de pe urma procedurii cu medicamentul radiofarmaceutic depaseste riscul cauzat de
radiatie.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a utiliza solutia de clorura de galiu (®*Ga) obtinuta cu Galli
Ad




Solutia de cloruri de galiu (®*Ga) obtinuti cu Galli Ad nu trebuie utilizatd

- daca sunteti alergic la clorura de galiu (**Ga) sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Daca utilizati un medicament marcat cu **Ga, trebuie sa cititi informatiile privind contraindicatiile din

prospectul medicamentului care urmeaza sa fie radiomarcat.

Atentionari si precautii
Pentru informatii privind atentionarile speciale si precautiile speciale pentru utilizarea medicamentelor
marcate cu ®Ga, va rugdm sa consultati prospectul medicamentului care urmeaza sa fie radiomarcat.

Copii si adolescenti
Discutati cu medicul dumneavoastra specialist in medicina nucleara daca dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra aveti varsta sub 18 ani.

Solutia de cloruri de galiu (*Ga) impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra specialist in medicina nucleara daca luati, ati luat recent sau este
posibil sa luati orice alte medicamente, intrucét acestea ar putea interfera cu interpretarea imaginilor de
catre medicul dumneavoastra.

Nu se cunoaste daca solutia de clorura de galiu (®*Ga) poate interactiona cu alte medicamente, Intrucat
nu au fost efectuate studii specifice.

Pentru informatii privind interactiunile asociate cu utilizarea medicamentelor marcate cu *Ga,
consultati prospectul medicamentului care urmeaza sa fie radiomarcat.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului specialist In medicind nucleara pentru recomandari inainte de a vi se administra
medicamente marcate cu Galli Ad.

Trebuie sd informati medicul specialist in medicind nucleara inainte de administrarea medicamentelor
marcate cu Galli Ad dacd exista posibilitatea sa fiti gravida, dacd ati omis o menstruatie sau daca
alaptati.

Daca aveti dubii, este important sd va consultati cu medicul dumneavoastra specialist In medicina
nucleara, care va supraveghea procedura.

Daca sunteti gravida
Medicul dumneavoastra specialist Tn medicind nucleara va administra acest medicament In timpul
sarcinii numai daca este preconizat un beneficiu care depaseste riscurile.

Daca alaptati
Vi se va cere sa opriti alaptarea. Intrebati medicul dumneavoastra specialist In medicina nucleara cand
puteti relua aldptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil s existe efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje din cauza
medicamentelor utilizate 1n asociere cu Galli Ad. Va rugdm si cititi cu atentie prospectele acestor
medicamente.

3. Cum se utilizeazi solutia de cloruri de galiu (®*Ga) obtinuti cu Galli Ad

Exista legi stricte cu privire la utilizarea, manipularea si eliminarea medicamentelor radiofarmaceutice.
Galli Ad se va utiliza numai in zone cu control special. Acest medicament va fi manipulat si va va fi
administrat numai de catre persoane instruite si calificate sa il utilizeze in siguranta. Aceste persoane
vor manifesta prudenta deosebitd pentru a utiliza in siguranta acest medicament si va vor informa cu
privire la actiunile lor.



Medicul specialist in medicind nucleara care supravegheaza procedura va decide cantitatea de
medicament radiomarcat cu Galli Ad care se va utiliza in cazul dumneavoastra. Aceasta va fi cea mai
micd cantitate necesard pentru a obtine rezultatul corespunzétor, in functie de medicamentul care
urmeaza sa fie radiomarcat si de utilizarea sa prevazutd. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa
consultati prospectul medicamentului care urmeaza sa fie radiomarcat.

Administrarea solutiei de cloruri de galiu (**Ga) obtinuti cu Galli Ad si desfisurarea procedurii
Nu vi se va administra solutia de clorurd de galiu (**Ga), ci un alt medicament care a fost radiomarcat
cu Galli Ad.

Solutie de clorurd de galiu (°Ga) trebuie utilizatd doar in asociere cu un alt medicament care a fost
dezvoltat special pentru a fi asociat (radiomarcat) cu Galli Ad. Vi se va administra doar medicamentul
final radiomarcat.

Durata procedurii
Medicul dumneavoastra specialist Tn medicind nucleard va va informa cu privire la durata obisnuitad a
procedurii dupd administrarea medicamentului marcat cu Galli Ad.

Dupa ce medicamentul radiomarcat cu Galli Ad a fost administrat

Medicul specialist in medicind nucleard va va informa daca trebuie sa luati masuri de precautie
speciale dupa ce vi se administreaza medicamentul radiomarcat cu Galli Ad. Adresati-va medicului
dumneavoastra specialist in medicina nucleara daca aveti orice intrebari.

Daca vi s-a administrat mai mult medicament radiomarcat cu Galli Ad decéit trebuie
Supradozajul este putin probabil, deoarece medicamentul radiomarcat cu Galli Ad va va fi administrat
doar in mod controlat cu precizie de catre medicul specialist in medicind nucleara care supravegheaza
procedura. Cu toate acestea, in caz de supradozaj, veti primi ingrijirea corespunzatoare.

Dacai aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
specialist in medicind nucleara care supravegheaza procedura.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, medicamentul radiomarcat cu Galli Ad poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Dupa administrarea medicamentului radiomarcat cu Galli Ad, acesta va emite cantitati scazute de
radiatii ionizante, care prezinta cel mai scézut risc de cancer si anomalii ereditare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Galli Ad
Nu va trebui sé pastrati acest medicament. Acest medicament se pastreaza sub responsabilitatea

specialistului, in locatii corespunzatoare. Pastrarea medicamentelor radiofarmaceutice se va efectua in
conformitate cu reglementarile nationale privind materialele radioactive.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv specialistului:
Generatorul de radionuclizi nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe recipient dupa ,,EXP”.

Nu demontati carcasa din plastic. A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Solutia de clorurd de galiu (°®Ga) obtinutd cu Galli Ad trebuie utilizatd imediat.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Galli Ad

Substanta activa este solutie de clorura de galiu (*Ga)

Celelalte componente sunt: Dioxid de titan (matrice)
Acid clorhidric steril 0,1 N (solutie pentru elutie)

Cum arata Galli Ad si continutul ambalajului
Nu va trebui sa obtineti sau sd manipulati acest medicament.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

IRE-ELiT

Avenue de ’Espérance
B-6220 Fleurus

Belgia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Tara Denumirea produsului

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

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

Bulgaria Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, PaguonykiuaeH renepatop

Republica Ceha Galliad

Cipru Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, ['evvfitpro padtovovikiidiov

Croatia Galliad 0.74 — 1.85 GBq, generator radionuklida

Danemarca Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidgenerator

Estonia Galliad

Finlanda Galliad 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidgeneraattori / radionuklidgenerator

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

Germania GalliAd 0,74 — 1,85 GBq, Radionuklidgenerator

Grecia Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, ['evwfitpro padiovovihidiov

Irlanda Galliad 0.74 — 1.85 GBq, radionuclide generator

Italia Germanio cloruro (*Ge)/Gallio cloruro (**Ga) IRE-ELiT

Letonia Galliad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidu generators

Lituania Galliad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidy generatorius

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

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

Norvegia Galliad

Polonia Galliad

Portugalia Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, gerador de radionuclidos

Regatul Unit GalliAd 0.74 — 1.85 GBq, radionuclide generator

Roménia Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, generator de radionuclizi

Slovacia Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radionuklidovy generator

Slovenia Galliad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidni generator

Spania Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq, generador de radionuclido
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Suedia Galliad 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidgenerator

Tarile de Jos GalliAd 0,74 — 1,85 GBgq, radionuclidegenerator

[Ungaria Galli Ad 0.74 — 1.85 GBq, radioaktiv izotop generator

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2025

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

RCP complet al Galli Ad 0,74 — 1,85 GBq, generator de radionuclizi, este furnizat ca document separat
in ambalajul medicamentului, cu obiectivul de a oferi profesionistilor din domeniul sanatatii alte
informatii stiintifice si practice suplimentare cu privire la administrarea si utilizarea acestui
medicament radiofarmaceutic.

Consultati RCP.



