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Folheto informativo
GalliUC 370 MBg/mL precursor radiofarmacéutico, solugao.*
Cloreto de gélio (*® Ga)
(*Abreviado no texto para "GalliUC”)

' Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida
identificacdo de nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos
indesejaveis que tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejdveis, veja o final da seccio 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a receber o medicamento radiomarcado com
GalliUC, pois contém informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ird supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ GalliUC e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de o medicamento radiomarcado com GalliUC ser utilizado
3. Como utilizar o medicamento radiomarcado com GalliUC

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar GalliUC

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ GalliUC e para que ¢ utilizado
GalliUC ndo se destina a ser administrado isoladamente.

GalliUC é um tipo de medicamento denominado precursor radiofarmacéutico. Contém a
substancia ativa cloreto de gilio (°°Ga), e pertence a4 Classe Farmacoterapéutica "Outros
radiofdrmacos de diagndstico".

GalliUC destina-se a marcagdo radioativa de um medicamento transportador. O medicamento
transportador conduz o GalliUC para o local de doenca no organismo. Estes medicamentos
destinam-se a transportar a radioatividade para o local alvo.

A utilizacdo de um medicamento marcado com GalliUC implica exposi¢do a pequenas

quantidades de radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideram que o
beneficio clinico que obterd do procedimento com o radiofdirmaco € superior ao risco da radiacao.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.
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2. O que precisa de saber antes de o medicamento radiomarcado com GalliUC ser utilizado

O medicamento radiomarcado com GalliUC nio deve ser utilizado:

- se tem alergia ao gdlio ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo
6).

- se estd gravida ou se pensa que pode estar gravida

- se estd a amamentar, exceto nas condicdes indicadas abaixo

- Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico de medicina nuclear antes do medicamento radiomarcado com GalliUC
ser utilizado. Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.

Estes radiofarmacos sao recebidos, utilizados e administrados somente por pessoas autorizadas e
em locais especificos e adequados para o efeito. A sua rececdo, armazenamento, utilizacao,
transferéncia e eliminacio estdo sujeitos aos regulamentos e/ou licencas adequados da entidade
oficial competente.

Os radiofarmacos devem ser preparados pelo utilizador de forma a satisfazer os requisitos tanto
de seguranca da radiacdo, como de qualidade farmacéutica. Devem ser tomadas precaucdes
asséticas adequadas.

Tome especial cuidado se:

- tem mais de 70 anos (podem ocorrer casos de toxicidade hematoldgica, com reducdo da
producdo de células do sangue)

- é insuficiente renal ou hepético (pode ser necessdrio ajustar a atividade a ser administrada, ver
seccdo 3).

Se ocorrer uma reagdo alérgica ou anafildtica, a administracio do medicamento radiomarcado
deve ser imediatamente interrompida e, se necessdrio, iniciado tratamento intravenoso e de
suporte.

Antes da administracdo do medicamento radiomarcado com GalliUC deve:
- ser bem hidratado antes de iniciar o exame e instruido a beber tanto quanto possivel durante as
primeiras horas apds o exame para reduzir a radiagao.

Criangas e adolescentes

- recomenda-se monitorizagcdo cuidadosa em criancgas.

- 0 contacto com as criancas deve ser restrito durante o periodo de 4 horas apds o exame (ver
seccdo 2. "Gravidez, amamentacao e fertilidade")

Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.
Outros medicamentos e medicamentos radiomarcados com GalliUC
Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se

vier a tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com a interpretagao das imagens.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.
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Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico de medicina nuclear antes de receber o medicamento radiomarcado com GalliUC.

Informe o seu médico de medicina nuclear antes da administragdo do medicamento radiomarcado
com GalliUC se existir a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na menstruagio ou se
estiver a amamentar.

Se estd gravida

A utilizacio de medicamentos radiomarcados com GalliUC estd contraindicada na gravidez.
Antes de receber o medicamento radiomarcado com GalliUC, ser-lhe-4 solicitado um teste de
gravidez, para excluir essa possibilidade.

Se estd a amamentar

Caso a administrac@o seja considerada necessdria e estiver a amamentar, ser-lhe-d4 pedido que
deixe de amamentar e o leite descartado pelo menos uma vez quando retomar a amamentacao.
Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando pode retomar a amamentacao.

O contacto com as criangas deve ser restrito durante o periodo de 4 horas apds o exame.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O medicamento radiomarcado com GalliUC que vai receber pode afetar a sua capacidade de
conduzir e utilizar miquinas. Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado
com GalliUC.

3. Como utilizar o medicamento radiomarcado com GalliUC

Existem leis rigorosas relativas a utilizacdo, manuseamento e elimina¢do de radiofirmacos. Os
medicamentos radiomarcados com GalliUC s6 serdo utilizados em zonas especiais controladas.
Estes medicamentos sé serdo manuseados e administrados por pessoas com formacdo e
qualificacdo para um uso em seguranca. Estas pessoas tomarao precaugdes especiais para garantir
uma utilizacdo segura e irdo manté-lo informado das suas acdes.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento decidird qual a quantidade de
medicamento radiomacado com GalliUC a utilizar no seu caso. Serd a quantidade mais pequena
necessdria para obter o resultado adequado, dependendo do medicamento que ird ser
radiomarcado e da sua utilizacdo prevista.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Em criangas e adolescentes a quantidade de medicamento radiomarcado com GalliUC deve ser
adaptada ao peso.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.
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Administracdo do medicamento radiomarcado com GalliUC e realiza¢do do procedimento
GalliUC s6 pode ser utilizado em combinacdo com um outro medicamento que tenha sido
desenvolvido e autorizado especificamente para o efeito.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.

O medicamento radiomarcado com GalliUC deve ser usado durante o prazo de validade do
GalliUC. O prazo de validade do GalliUC € de 4 horas apdés o fim de producdo quando
armazenado a temperatura ambiente.

Antes do procedimento e durante as primeiras horas apds o exame, recomenda-se a ingestdao
abundante de liquidos.

Duragdo do procedimento
O seu médico de medicina nuclear informa-lo-4 sobre a duragao habitual do procedimento.

Ap6s a administragdo do medicamento radiomarcado com GalliUC

O seu médico de medicina nuclear informa-lo-a se forem necessdrias precaugdes especiais apds a
administracdo do medicamento radiomarcado com GalliUC. Contacte o seu médico de medicina
nuclear em caso de dividas.

Se receber mais medicamento radiomarcado com GalliUC do que deveria

E pouco provivel a ocorréncia de sobredosagem, porque receberd apenas uma tnica dose de
medicamento radiomarcado com o GalliUC controlada por um médico de medicina nuclear que
supervisiona o procedimento. Contudo, em caso de sobredosagem, ird receber tratamento
adequado.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo do medicamento radiomarcado com GalliUC, fale
com o seu médico de medicina nuclear.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

A exposicdo a radiacdo ionizante estd associada a um aumento de risco de cancro e a um
potencial para desenvolver malformacdes hereditdrias. No entanto, considerando a baixa dose que
vai receber, a ocorréncia destes efeitos € muito pouco provavel.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento a ser radiomarcado com GalliUC.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejidveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao comunicar efeitos indesejiveis, estard a ajudar
a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar GalliUC

Nao terd de conservar este medicamento. A conservacdo de GalliUC ¢ da responsabilidade do
especialista e serd efetuada em instalagdes adequadas. A conservacdo dos radiofarmacos far-se-a
de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informacdes seguintes destinam-se somente ao especialista.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

GalliUC ndo deve ser utilizado apds a data e hora de validade impressas no rétulo, apés VAL.
GalliUC serd conservado na embalagem de que assegura a protecdo contra a radioagao.

O medicamento radiomarcado com GalliUC deve ser usado durante o prazo de validade do
GalliUC. O prazo de validade do GalliUC € de 4 horas apdés o fim de producdo quando
armazenado a temperatura ambiente.

Nao utilize se observarem sinais de deterioragao.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de GalliUC

- A substancia ativa ¢ cloreto de gélio (**Ga). Cada frasco para injetdveis contém 185 — 3700
MBq (a hora da calibracdo), o que corresponde a uma quantidade entre 0,000123 e 0,00245
microgramas de gilio-68.

- O outro excipiente € 4cido cloridrico (0,1M).

Qual o aspeto de GalliUC e conteido da embalagem

GalliUC apresenta-se sob a forma de solucdo transparente e incolor, num frasco de vidro para
injetdveis, de 15 mL, fechado com uma rolha de borracha de clorobutilo e selada com uma
cépsula de aluminio. Cada frasco contém um volume que varia entre 0.5 e 10 mL de solucdo.

Os frascos sdo acondicionados num recipiente de chumbo para protecao radioldgica.
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Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
ICNAS-Produc¢ao Unipessoal, Lda.

Pdlo das Ciéncias da Sadde da Universidade de Coimbra
Azinhaga de Santa Comba

3000-548 Coimbra, Portugal

Tel.: + 351 239 488 512

Fax.:+ 351 239 833 875

Email.: icnas-producao@uc.pt

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da Autorizacio de
Introdug@o no Mercado.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em MM/AAAA

A informag@do que se segue destina-se apenas aos profissionais de cuidados de satde:

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) completo do GalliUC ¢ fornecido como
um documento separado na embalagem do medicamento, com o propédsito de fornecer aos
profissionais de satide outras informacgdes cientificas e praticas adicionais relativas a utilizagao
deste medicamento.

Consulte o RCM.



