
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT 0,74–1,85 GBq radionuklidų generatorius
galio (68Ga) chlorido tirpalas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją radiologą, kuris vadovaus procedūrai.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją radiologą. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje:

1. Kas yra Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant galio (68Ga) chlorido tirpalą, gautą su Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT
3. Kaip vartoti galio (68Ga) chlorido tirpalą, gautą su Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. 	Kas yra Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT ir kam jis vartojamas

Šis vaistas yra radiofarmacinis preparatas, kuris nėra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT yra germanio (68Ge) / galio (68Ga) radionuklidų generatorius – priemonė, naudojama galio (68Ga) chlorido tirpalui gauti. 
Gautas galio (68Ga) chlorido tirpalas naudojamas radiožymėjimui – tai metodas, kai medžiaga paženklinama (radioaktyviai žymima) radioaktyviu junginiu, šiuo atveju 68Ga. 

Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT naudojamas žymėti tam tikriems vaistams, kurie buvo specialiai sukurti ir patvirtinti naudoti su veikliąja medžiaga galio (68Ga) chloridu. Šie vaistai veikia kaip nešikliai, pernešantys 68Ga ten, kur jo reikia. Tai gali būti medžiagos, kurios buvo sukurtos konkretaus tipo ląstelėms atpažinti organizme, įskaitant navikų (vėžinėms) ląstelėms. Nedidelį suvartotos radioaktyviosios medžiagos kiekį organizmo išorėje galima aptikti specialiomis kameromis.

Skaitykite vaisto, kurį numatoma radioaktyviai žymėti galio (68Ga) chloridu, pakuotės lapelį. Gydytojas radiologas jums paaiškins, kokio tipo tyrimas bus atliekamas su šiuo preparatu.

Vartojant 68Ga žymėtą vaistinį preparatą patiriamas nedidelis radiacijos poveikis. Jūsų gydytojas ir gydytojas radiologas nusprendė, kad procedūros su radiofarmaciniu preparatu klinikinė nauda jums bus didesnė už radiacijos keliamą riziką.


2. 	Kas žinotina prieš vartojant galio (68Ga) chlorido tirpalą, gautą su Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT

Galio (68Ga) chlorido tirpalo, gauto su Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT, vartoti negalima
· jeigu yra alergija galio (68Ga) chloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
Jei vartojate 68Ga žymėtą vaistinį preparatą, turite susipažinti su informacija apie kontraindikacijas, pateiktas preparato, kurį numatoma radioaktyviai žymėti, pakuotės lapelyje.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Informacija apie specialiuosius įspėjimus ir specialiąsias atsargumo priemones vartojant 68Ga žymėtus vaistinius preparatus pateikiama vaistinio preparato, kurį numatoma radioaktyviai žymėti, pakuotės lapelyje.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su gydytoju radiologu, jeigu Jums arba Jūsų vaikui nėra 18 metų. 

Kiti vaistai ir galio (68Ga) chlorido tirpalas 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui radiologui, nes jie gali trukdyti tinkamai interpretuoti vaizdus.

Nežinoma, ar galio (68Ga) chloridas gali sąveikauti su kitais vaistais, nes konkrečių tyrimų nebuvo atlikta.

Informaciją apie sąveiką, susijusią su 68Ga žymėtų vaistinių preparatų vartojimu, rasite vaistinio preparato, kurį numatoma radioaktyviai žymėti, pakuotės lapelyje.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT žymėtus vaistus pasitarkite su gydytoju radiologu.

Jeigu yra tikimybė, kad esate nėščia, Jums vėluoja mėnesinės arba žindote kūdikį, prieš vartodama Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT radioaktyviai žymėtus vaistus, privalote tai pasakyti gydytojui radiologui.

Jeigu abejojate, pasitarkite su savo gydytoju radiologu, kuris vadovaus procedūrai. 
Jeigu esate nėščia
Gydytojas radiologas nėštumo metu skirs šio preparato tik tada, jei nauda didesnė už riziką.

Jei žindote kūdikį
Jūsų bus prašoma nutraukti žindymą. Paklauskite savo gydytojo radiologo, kada Jums vėl bus galima žindyti.


Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Kartu su Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT vartojamas vaistas gali daryti poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Atidžiai perskaitykite to vaisto pakuotės lapelį.


3. 	Kaip vartoti galio (68Ga) chlorido tirpalą, gautą su Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT

Radiofarmacinių preparatų vartojimas, ruošimas ir jų atliekų tvarkymas reglamentuojami griežtais teisės aktais. Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT bus naudojamas tik specialiose kontroliuojamose patalpose. Šį preparatą ruoš ir Jums sušvirkš jį saugiai naudoti išmokyti ir tam tinkamai parengti žmonės. Šie asmenys bus labai atsargūs, kad užtikrintų saugų šio preparato vartojimą, ir informuos Jus apie savo veiksmus.

Procedūrai vadovaujantis gydytojas radiologas nuspręs dėl Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT radioaktyviai žymėto vaisto, kurį reikės sušvirkšti Jums, kiekio. Tai bus mažiausias kiekis, kurį būtina sušvirkšti siekiant atitinkamų rezultatų, atsižvelgiant į vaistą, kurį numatoma žymėti, ir jo paskirtį. Daugiau informacijos rasite konkretaus vaisto, kurį numatoma radioaktyviai žymėti, pakuotės lapelyje.

Galio (68Ga) chlorido tirpalo, gauto su Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT, vartojimas ir vartojimo procedūra 
Vartosite ne galio (68Ga) chlorido tirpalą, o kitą preparatą, radioaktyviai žymėtą su Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT.
Galio (68Ga) chlorido tirpalą reikia vartoti tik kartu su kitu vaistu, kuris buvo specialiai sukurtas naudoti kartu (radioaktyviai žymėti) su Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT. Jūs vartosite galutinį radioaktyviai žymėtą preparatą.


Procedūros trukmė
Jūsų gydytojas radiologas informuos Jus apie įprastą procedūros trukmę pavartojus Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT radioaktyviai žymėto vaisto.

Pavartojus Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT radioaktyviai žymėto vaisto
Gydytojas radiologas informuos Jus, jeigu pavartojus Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT radioaktyviai žymėto vaisto Jums reikės imtis kokių nors specialių atsargumo priemonių. Jeigu turite klausimų, kreipkitės į savo gydytoją radiologą.

Ką daryti pavartojus per didelę Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT radioaktyviai žymėto vaisto dozę?
Kadangi Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT radioaktyviai žymėtą vaistą griežtai kontroliuojamomis sąlygomis ruošia gydytojas radiologas, perdozavimo tikimybė labai nedidelė. Tačiau perdozavimo atveju Jums bus paskirtas atitinkamas gydymas.

Jeigu iškiltų daugiau klausimų dėl šio preparato vartojimo, klauskite procedūrai vadovaujančio gydytojo radiologo.


4. 	Galimas šalutinis poveikis

Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT radioaktyviai žymėtas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Pavartojus Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT radioaktyviai žymėto vaisto, jis skleis tam tikro stiprumo jonizuojančiąją spinduliuotę, kuri gali padidinti vėžio riziką ir paskatinti paveldimų defektų vystymąsi.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite branduolinės medicinos gydytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. 	Kaip laikyti Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT

Jums nereikės laikyti šio vaisto. Už šio vaisto laikymą atitinkamose patalpose atsakingas specialistas. Radiofarmaciniai preparatai laikomi laikantis radioaktyviąsias medžiagas reglamentuojančių nacionalinių teisės aktų reikalavimų.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistui.
Ant talpyklės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, radionuklidų generatoriaus naudoti negalima.

Negalima ardyti plastikinio dėklo. Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Galio (68Ga) chlorido tirpalą, gautą naudojant Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT, reikia naudoti nedelsiant.


6. 	Pakuotės turinys ir kita informacija

Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT sudėtis
Veiklioji medžiaga yra galio (68Ga) chlorido tirpalas.

Pagalbinės medžiagos: 
Titano dioksidas (terpė)
Sterili 0,1 N vandenilio chlorido rūgštis (eliucijos tirpalas)

Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT išvaizda ir kiekis pakuotėje
Jums nereikės įsigyti ar tvarkyti šio vaisto.

Registruotojas ir gamintojas
IRE-ELiT
Avenue de l’Espérance 1
B-6220 Fleurus
Belgija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Airija
	Galliad 0.74 – 1.85 GBq, radionuclide generator

	Austrija
	Galli Ad 0,74 – 1,85 GBq, Radionuklidgenerator

	Belgija
	Galli Ad 0,74 – 1,85 GBq, radionuclidegenerator / générateur radiopharmaceutique / Radionuklidgenerator

	Bulgarija
	Galli Ad 0.74 – 1.85 GBq, Радионуклиден генератор

	Čekija
	Galliad

	Danija
	Galli Ad 0,74 – 1,85 GBq, radionuklidgenerator

	Estija
	Galliad

	Graikija 
	Galli Ad 0.74 – 1.85 GBq, Γεννήτρια ραδιονουκλιδίου

	Ispanija
	Galli Ad 0,74 – 1,85 GBq, generador de radionùclido

	Italija
	Germanio cloruro (68Ge)/Gallio cloruro (68Ga) IRE-ELiT

	Jungtinė Karalystė
	GalliAd 0.74 – 1.85 GBq, radionuclide generator

	Kipras
	Galli Ad 0.74 – 1.85 GBq, Γεννήτρια ραδιονουκλιδίου

	Kroatija
	Galliad 0.74 – 1.85 GBq, generator radionuklida

	Latvija
	Galliad 0.74 – 1.85 GBq, radionuklīdu ģenerators

	Lenkija
	Galliad

	Lietuva
	Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT 0,74 – 1,85 GBq radionuklidų generatorius

	Liuksemburgas
	Galli Ad 0,74 – 1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique

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

	Norvegija
	Galliad

	Nyderlandai
	GalliAd 0,74 – 1,85 GBq, radionuclidegenerator

	Portugalija
	Galli Ad 0.74 – 1.85 GBq, gerador de radionuclidos

	Prancūzija
	Galli Ad 0,74 – 1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique

	Rumunija
	Galli Ad 0.74 – 1.85 GBq, generator de radionuclizi

	Slovakija
	Galli Ad 0.74 – 1.85 GBq, rádionuklidový generátor

	Slovėnija
	Galliad 0,74 – 1,85 GBq radionuklidni generator

	Suomija
	Galliad 0,74 – 1,85 GBq, radionuklidgeneraattori / radionuklidgenerator

	Vengrija
	Galli Ad 0.74 – 1.85 GBq, radioaktív izotóp generátor

	Vokietija
	GalliAd 0,74 – 1,85 GBq, Radionuklidgenerator

	Švedija
	Galliad 0,74 – 1,85 GBq, radionuklidgenerator




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-06-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Išsami Galio (68Ga) chloridas IRE ELiT 0,74–1,85 GBq radionuklidų generatoriaus preparato charakteristikų santrauka pateikiama preparato pakuotėje kaip atskiras dokumentas, kad sveikatos priežiūros specialistai turėtų papildomą mokslinę ir praktinę informaciją apie šio radiofarmacinio preparato skyrimą ir naudojimą.

Žr. preparato charakteristikų santrauką.


