Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/61/mon-galyum-67-74-mbqg-ml-i-v-enjeksiyonluk-coz
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO9HX01

KISA URUN BILGISI

1. BBERI TIBBi URUNUN ADI:
MON.GALYUM-67 74 MBqg/ mL i.v. enjeksiyonluk ¢6zeliceren flakon
2. KALITATIF VE KANT ITATiF BILESiM1

Etkin madde:
Galyum f’Ga) sitrat 74 MBq (2 mCi) / mL

Yardimci maddeler

Benzil alkol 0.5 mg
Sodyum klortr (% 0.9) 9 mg/ mL
Sodyum hidroksit y.m. ( pH 5.0- 8.0)

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Berrak, renksiz, partikil icermeyen steril ve agrocozelti.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1 Endikasyonlar

Galyum 'Ga) sitrat enjeksiyonluk ¢cozelti non-spesifik tiingdriintiileme ve/veya
inflamatuar lezyonlarin lokalizasyonu amaciyla kullia.

* Non spesifik timor goruntileme;

Diger gorunttleme yontemleri ile beraber Hodgkin va-ktmdgkin lenfomalarin tani, evreleme
ve tedaviye yanitinin belirlenmesinde, byoeoplazmlarinin tani ve evrelemesinde kullanilir.
Ilave olarak dier malignitelerin yayilim dizeyinin belirlenmesinidekh glvenilirlik duzeyleri
ile kullantlir.

« Inflamatuar lezyonlarin tani ve lokalizasyonunda;

Diger goruntileme yontemleri ile beraber sarkoidozetkiloz, interstisiyel akger hastafi

gibi enflamatuar hastaliklarin tani ve takibindedmosistitis karini pnémonisi gibi firsatgi
enfeksiyonlarin tanisinda, nedeni bilinmeyeniatargtiriimasinda ve lokalizasyonunda
kullantlir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji /luygulama siklgi ve suresi:

MON.GALYUM-67 enjeksiyonluk ¢ozelti yalnizca diagstik amacla kullanilan bir
radyofarmasotik ilagtir.

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERNDE UYGULANMALIDIR.



Eriskin dozu:
Eriskinler (70 kg) icin 6nerilen MON.GALYUM-67 dozu 7485 MBq (2-5 mCi) dir.

Calismalardan elde edilen veriler, optimum tumor goriertie zamaninin enjeksiyondan 24, 48
saat sonra veya bazi durumlar icin 72, 96 saatsalmiabilecgini gostermektedir. Ancak
bireyler arasinda dnemli biyolojik ggkenlikler olabilir ve kabul edilebilir bir gorinti
enjeksiyondan sonraki 6. saatten 120. saate kadsiirecte alinabilir.

Bagirsaklarin radyoaktif maddeden arindirilmasi veiggozitif sonug¢ alinmamasi icin
enjeksiyon gununden son gorunti alma zamanina kgntiik laksatifler ve/veya lavman
kullaniimasi 6nerilmektedir.

Hasta dozu enjeksiyon yapilmadan hemen dnce bikdidazratériinde élctlmelidir. Partikiler
madde ve renklenme bakimindan gorsel olarak koathbinelidir.

Son kullanma tarihi sonunda flakon igerdkullaniimamali; steril olan Grinin uygulama 6rices
hazirlanmasinda aseptikskdlara uyulmali, zirhlanrngienjektdr ve su gecirmez eldivenler
kullaniimalidir.( Bkz: 6.6, 12)

Uygulamasekli :
MON.GALYUM-67 yalnizca intravenoz kullanim igindir

Ozel popiilasyona ilskin ek bilgiler

Bbbrek/Karaciger yetmezligi :

MON.GALYUM-67 ile bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalarda guvenilirlik ve
etkinligi hakkinda yapilny 6zel bir calsma bulunmamaktadir. Anca¥Galyum’un timér ve
enfeksiyon odaklari dinda bébrek ve karagerde de tutulumu oldiwundan hastalarda bu
husus g6z 6nunde bulundurulmalidir.

Pediatrik populasyon :

Cocuklar icin uygulama dozu ¢kin dozu g6z 6ntine alinarak hesaplanir.
18 yain altindaki ¢cocuklarda etkinlik ve guveniligine dair spesifik bir cagma
bulunmamaktadir.

GeriyatrikPopUIasyon :

Galyum £'Ga) sitrat'in 65 yatizerindeki yalilarda giivenilirlik ve etkinlgi hakkinda

yapilmg 6zel bir calgma bulunmamaktadir. Bugtine kadar yapilan uygulamialgs!i

hastalara 6zel bir durum kayit edilmatii

Yasl hastalarda, bobrek, karger ve kalp fonksiyonlari dikkate alinarak mimkum@rolen
disik doz uygulanmali, sik eden dger hastaliklar veya kullanilan ilaglar g6z o6nine
alinmaldir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangidkas! asiri duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.



4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Patolojik calgmalarin d@ru bir sekilde yorumlanabilmesi icin intraventz yolla uygoén
®’Ga’un normal biyodaliminin tam olarak bilinmesi gereklidir.

Galyum-67 konsantrasyonunun anormal bigilan géstermesi genellikle patolojik bir
durumun varkgini isaret eder ancak benign lezyonlarin malign lezyalaarayirt edilebilmesi
icin ileri tani ¢alsmalarinin yapiimasi gereklidir.

Galyum sitrat uygulamasi, bazi neoplazmlarghigende ilave tetkik olarak yapiimaktadir. Bazi
patolojik durumlar Galyum sitrat cafnasinda % 40’lara varan oranda yginkgatif sonuclar
vermektedir. Bu nedenle negatif bir sonug¢ kesieliir hastalik durumunun ortadan kalkmi
olmasiseklinde yorumlanmamalidir.

Lenfositik lenfoma olgularinda ganlukla iyi bir gortintii almaya yetecek kadar galysitnat
tutulumu olmamaktadir. Bu durumda lenfomanin bi i§in galyum sitrat kullanimi
onerilmemektedir.

Tumor ile akut inflamasyon ayrimi Galyum sitrataiikasyonu ile yapilamamaktadir. Bu
nedenle patolojik durumun altinda yatan nedenindtarak anlguilabilmesi icin ilave olarak
diger tani yontemlerinin uygulanmasi gerekir.

Tum radyofarmasétiklerde olgu gibi Galyum sitratYGa) uygulamasinda da hastalarin,
sazlik personelinin ve @er insanlarin gereksiz radyasyona maruz kalmamigsALARA
prensiplerine uygun cama yapilmasina dikkat edilmelidir.

Bu tibbi Griin her mlI'sinde 1 mmol (23 mg)’dan dazasodyum ve ¢ok az miktarda ( 0.2
mg/ml) benzil alkol icermektedir. Bunlaragieaherhangi bir etki beklenmez.

4.5 Diger tibbi Urlinlerle etkile sim ve diger etkilesim sekilleri

Pek cok ila¢c Galyum’(Ga) sitrat biyodgilimini etkilemektedir.
Sitarabin, Florourasil, Metotreksat gibi serum dekainsantrasyonunu yukselten
antineoplastik ilaclar veya demir preparatlar’’li@a sitratin @ zamanl kullanimi
baslanmams ®‘Ga’nin fazla miktarda bulunmasina ve bunglbalarak renal atilimin ve
kemik tutulumunun artmasina neden olur. Serum dkamsantrasyonu yikselmesingsha
olarak plazma protein anma alanlarinda demf¥'Ga ile yer dgistirebilir ve timor veya
absedé€’Ga sitrat lokalizasyonu azalabilir.

- Demir tedavisi sonrasind&Ga’nin dokulara bglanmasinda ve radyokinetik dzelliklerinde
degisiklik gordlebilir.

- Fenitoin kullananlarda lenfoma benz¥fGa tutulumu gérilebilmektedir.

- Siklofosfamid, vinkristin, busulfan ve bleomisirbginterstisyel akger fibrozu yapabilen
ilaglarla birlikte kullanimi anormal ak@er tutulumuna neden olabilmektedir.

- Radyokontrast madde kullanilarak radyolenfanjiagzafismasi yapilan hastalarda,
akcigerlerde patolojik olmayan, non-spesifiiGa tutulumu belirlennstir.

- Kemoterapi ve radyoterapi uygulanan cocuk hastaltinus bezinde belirgin diizeyt&a
tutulumu gozlennsiir.

Bu nedenlerle yalanci pozitif sonuclar alinabi@aaima akilda tutulmalidir.



Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler:
MON.GALYUM-67 ile yapilmsg 6zel bir etkilgim calsmasi yoktur.

Pediyatrik populasyon:
MON.GALYUM-67 ile pediyatrik popilasyonda 6zel od&ryapilmg etkilesim ¢calsmasi
bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
®/Ga-sitrat sintigrafi uygulanagazaman plasentada aktivite birikgcg6z oniine alinmalidir.
Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarda hamileliphesi veya periyodun gecikmesi
durumunda hamilelik testi yapiimalidir.

Radyofarmasdtiklerle ghisin genel olarak menstriasyondan sonraki 10 gigio@e yapiimasi
tavsiye edilir.

Gebelik donemi

Galyum 'Ga) sitratin gebe kadinlarda kullanimingkitn yeterli veri mevcut dldir.
Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar, gebelik, embriyonal/fetal ggin, dgsum veya dgum
sonrasi gefim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (#&gim 5.3)insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

MON.GALYUM-67 Enjeksiyonluk Cozelti uygulanmasi ikeklenen yararin potansiyel
zarardan yuksek olgu durumlar hari¢ gebelik déneminde kullaniimamald

Laktasyon donemi

Galyum f’Ga) sitrat anne siitiine gegmektedir. Bu nedenlekbertenne siitii yerine mama
veya dger gidalarla beslenmelidir. Tekrar anne sitl ikldraeye gegizamani behgn aldig
efektif doz @degeri (EDE) nin 1 mSv'in altina gtiigi zaman olarak hesaplanir. Galyum
(*’Ga) sitrat icin bu siire 3 hafta olarak hesaplanmi

Ureme yetengi/Fertilite
Galyum £’Ga ) sitratin deney hayvanlarinda tireme sistemirizetkileri incelenmengir.

4.7 Arag ve makine kullanma yetengi Gzerindeki etkiler

Galyum f’Ga) sitrat uygulamasinin ara¢ ve makine kullanneiiie olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilersagidaki siklik derecesine gore siralanir.

Cok yayging1/ 10);yaygin ¥1/100 ila<1/10 ); yaygin olmayar(l/1000 ila<1/100); seyrek
(>1/ 10.000 ila<1/1000 ); cok seyrek<1/10.000 ); bilinmiyor.



Galyum f'Ga) sitrat sintigrafisine Igh olarak geliebilecek yan etkilersagida belirtiimektedir

Solunum hastaliklari
Yaygin olmayaninatci higkirik

Gastrointestinal hastaliklar
Cok nadir: Bulanti

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin olmayan: Eritem ve kizarikhk
Cok nadir : Alerjik reaksiyonlar, cilt kizariigh, asiri duyarlik reaksiyonlari

Galyum ’Ga) sitrat intravendz uygulamasi ile anaflaktoigigenda advers reaksiyonlarin
gorulebilecgi rapor edilmgtir. (100.000 enjeksiyonda 1 ile 5 arasinda goriléebsi tahmin
edilmektedir.) Semptomlar genellikle ogiddette olarak karakterizedir.

4.9 Doz asimi1 ve tedavisi

Galyum f’Ga) sitrat ile arl doz uygulamasi rapor edilmegtii.

Ancak gir dozda uygulanmasi durumunda, hastaninsabhdugu radyasyon dozunun
azaltilmasi icin vicuttan atilimi hizlandiriimahidBunun icin ditretikler verilerek zorunlu
ditirez sglanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELL iKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu : Diagnostik Radyofarmasotik
ATC kodu : VO9HXO01

Galyum-67 demir iyonu angia gibi davranan +3 gerlikte nonspesifik bir géruntileme
ajanidir. Intraven6z yolla verilen GalyuffiGa)sitrat primer ve metastatik timorlerde ve
enfeksiyon odaklarinda lokalize olmaktadir.

Hiicre icerisinde sitoplazmada lokalize olfiGa sitrat; transferin (% 88), laktoferin, ferritin
gibi demir tgiyici proteinlere bganir. Galyumun, demir gamasinda gérev alan ve bfr
globulin olan transferine [g@nmasini etkileyen en oOnemli faktor serum demir
konsantrasyonudur.

Galyum sitratin bu dokularda tutulum mekanizmasitizeaydinlatilamantir, ancak klinik
aratirmalarda galyum sitratin lizozimlerde birigitive ¢c6zinebilir intraselltler bir proteine
baglandgl dogrultusundadir.

Diagnostik amacla uygulandfGa’nin kimyasal ve radyoaktif konsantrasyonlarihéahangi bir
farmakodinamik etki gozlenmez.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Galyum f’Ga) sitratin intravendz enjeksiyonundan sonra tivetenfeksiyon alanlari gnda
normal dokulardaki en yiksek konsantrasyonda totuluenal kortekste olmaktadir. Ancak
enjeksiyondan sonraki birinci giinde en yiiksek Galft/Ga) tutulumu kemiklerde ve lenf
nodullerinde, bir hafta sonrasinda ise katacie dalakta ogmaktadir.



Galyum €'Ga) sitratin biyolojik yari émrii 2-3 haftaditV. verildikten sonraki 7. giinde tiim
vicuttaki Ga-67 tutulumu ortalama % 65'tir.

Dagilim

Normalde®’Ga karaater, dalak, kolon ve kiiciik bir miktarda da kemik kemik iliginde
toplanmaktadir. Nazofarenks, lakrimal glandlar keternal genital bolgede de normal olarak
aktivite gorulebilmektedir. Gebelik, laktasyon vaesatidan Ostrojen verilmesinden sonra
memelerde de uptake gorulmektedir.

Eliminasyon :
Galyum f’Ga) sitratin viicuttan atilmi oldukca yaua Biyolojik yari émrii 2-3 haftadil. V.

verildikten sonraki 7. glinde % 26’s1 idrar ile, % $ecesle atilmaktadir. Kemikte 90 gunden,
karacger ve bobreklerde 30 giinden daha uzun bir sUrendudu calsmalarda gosterilngtir.

5.3 Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Radyogalyuma ait toksisite ggthalar deney hayvanlari izerinde ¥&a izotopu ile
yapilmstir. ““Ga’nin spesifik aktivitesinin diiik olmasi nedeniyle metalik galyunsac
olarak ilave edilmgtir. Dolayisi ile bulunan toksik etkiler metaliklgam ve/veya
radyogalyuma ait etkilerdir.

Sicanlarda yapilan akut toksisite galasinda 10 gunlik uygulamada hesaplanan, dBgeri
>220 mg/kg viicut@rligidir. Kopeklerde Galyum'{Ga) IV uygulamasini takiben bulunan
LDso degeri 18.2 mg/kg dir (Bruner, Cooper ve Rechbocksgasi).

Bruner'in, yan etkiler ve dgsikliklerden elde ettii verileri deserlendirmesi ile insanlar igin
tahmin ettgi LD 10 degeri, 20 mg/kg —vucut@arligidir.

Galyum sitratin intravendz tek-doz toksisitesi slaea kiyasla kopeklerde ¢ok daha toksiktir.
Galyum kimulatif toksik etkiler gbstermektedir. ri&¢ hafta stresince 6.5 mg/kg dozdan 20
mg/kg doza varan uygulamalar sonucu oliumcul oladki@dir. Bu dozlar insanlara diagnostik
amagcla uygulanan Galyum dozunun (6rnekg/¥0kg) yaklaik 1000 katidir.

Karsinojenik, Mutajenik ve Ureme (izerine etkiler

Galyum sitrat ile karsinojenisite, mutajenisitetireme Uzerine olan etkilerine dair bir gala
yapilmamstir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum klortr (% 0.9 c¢ozeltisi)

Sodyum hidroksit ¢ozeltisi,

Benzil alkol

6.2 Gegimsizlikler

MON.GALYUM-67 Enjeksiyonluk Cozeltinin bilinen bgecgimsizigi bulunmamaktadir.



6.3 Raf omru
Uretim tarihinden itibaren 9 gundur.
6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

MON.GALYUM-67 Enjeksiyonluk Cozelti raf 6mri stresie orijinal kusun koruma kabi
icinde 25°C nin altinda oda sicakinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

I¢ ambalaj : Aluminyum mihirli, kauguk tipali 10 g | cam flakon.
Dis ambalaj (icten da dgru): Kursun zirh, plastik kugun zirh kabi, teneke kutu ve koruyucu
amach plastik kutu.
Ambalaj buyukligl :185 MBq / 2,5 ml / 1 Flakon/ Kutu
370 MBq /5 ml Flakon / Kutu

6.6 Beseri Tibbi triinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

MON. GALYUM-67 enjeksiyonluk ¢dzelti radyoaktif 6ititedir. Bu nedenle Turkiye Atom
Enerjisi Kurumu’'nun Radyoaktif Madde Kullanimind@fusan Atiklarailiskin Yonetmelik
kurallarina ve Tibbi Atiklarin Kontroll Y6netmgine uygun olarak atiklar bertaraf edilmelidir.

Radyofarmasotik uygulanmasigdadyasyon veya idrar, kusma v.s. nedenler ilesinda
yoluyla diger Kisiler icin risk olwturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarakasggndan
korunma onlemleri alinmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI )
Eczaciba Monrol Nukleer Urlinler Sanayi ve TicaretSA.

TUBITAK MAM Teknoparki
41470 Gebze - KOCAHL

Tel: (0 262) 648 02 00(pbx)
Faks: (0 262) 646 40 39
e-postamonrol@monrol.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
226/23

9. ILK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi

ilk Ruhsat Tarihi: 21.09.2010
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’ iin YENILENME TAR IHI



11. DOZMETRI

Galyum {’Ga) sitrat intravensz uygulanmasi sonucundaisdan doz dgerleri gagida

tabloda verilmektedir.

Organ Hesaplanan Radyasyon Doz §glegerleri

(mSv/MBQ)

Yenidogan lyas |5y 10yas | 15ya Eriskin
Bobrek Ustu bezleri 0.62 0.56, 0.36 0.26 0.18 0.13
Kalin bgirsak (alt)| 1.1 054 | 0.61 0.43 0.26 0.20
duvari
Ince bairsak 0.66 030 | 0.21 0.15 0.095 0.076
Kalin bagirsak 0.78 0.36 | 0.35 0.24 0.15 0.12
(Ust) duvari
Bobrekler 1.2 0.48 | 0.28 0.19 0.14 0.11
Karacier 1.3 0.58 | 0.32 0.22 0.15 0.11
Yumurtaliklar 0.84 0.37 | 0.22 0.15 0.099 0.079
Kemik ylzeyi 17 5.3 2.3 14 0.84 0.65
Kirmizi kemik iligi 4.2 1.4 0.68 0.38 0.23 0.21
Dalak 2.1 0.83 | 0.46 0.30 0.20 0.14
Testisler 0.70 0.29| 0.16 0.10 0.064 0.052
Efektif Doz 1.8 0.69 | 0.38 0.24 0.15 0.12
esdegeri

Ref: Radiation Dose Estimates to Adults and Children from Various Radiopharmaceuticals
Latest Revision Date: 4/30/96 Radiation Internal Dose Information Center. Oak Ridge
Institute for Science and Education . Oak Ridge, TN 37831

12.RADYOFARMASOT IKLER iN HAZIRLANMASINA YONEL iK TAL IMATLAR

MON.GALYUM-67 enjeksiyonluk ¢ozelti hastaya uygulaya hazir formda Uretilmektedir
Ancak hastaya uygulanacak doz “ 4.2 Pozoloji veulrmasekli” béliminde belirtilen
miktarlara gore ayarlanir.

MON.GALYUM-67 enjeksiyonluk ¢ozelti steril apirojere radyoaktif bir Grinddr. Bu nedenle

hastaya uygulanincaya kadar sterilitesini korungakaseptik keullarda hazirlanmalidir ve
kursun zirh arkasinda calimalidir.

Hasta uygulama dozu hazirlanmasi sirasinda sungegieldivenler giyilmeli ve kgun zirhli
enjektorler kullaniimalidir




Uygun bir koruyucu zirh altindaleme balamadan 6nce ¢ozeltinin yabanci madde icerip
icermedgi ve berraklgl gorsel olarak kontrol edilmelidir. Berrak olmayag/veya iginde
herhangi bir madde gortlen ¢ozelti kullanilmamalidi

Hasta dozu, hastaya uygulanmadan hemen 6nce bkatibratoriinde olctlmelidir.

Kullaniimayan veya atik maddeler ulusal mevzuatleygun olarak bertaraf edilmelidir.
(Bakiniz bolim 6.6)

Genel Ozellikler

®/Ga tani amaciyla kullanilan bir radyontiklid olygma (¢ ) 1sini yayarak ve elektron
yakalama yolu ile bozunarak kararli bir elemenndt@n ye dongiir.
Yarilanma siresi 78.26 saattir.

Tablo 1:°°Ga Bozunma Tablosus (= 78.3 saat)

Saat Katsayisi Saat Katsaylgi  Saat Katsayisl
0* 1.00 48 0.65 96 0.43

6 0.95 54 0.62 108 0.38

12 0.90 60 0.59 120 0.35

18 0.85 66 0.56 132 0.31

24 0.81 72 0.53 144 0.28

30 0.77 78 0.50 156 0.25

36 0.73 84 0.48 168 0.23

42 0.69 90 0.45

*Kalibrasyon Zamani

Tarama ve goéruntileme gahalarinda yararlanilan ana foton ve 6zellikleri [bakide
verilmektedir.

Tablo 2:°’Ga’nin balica radyasyon emisyon verileri

Radyasyon Bozunma / % ortalama Ortalama Enerji (KeV
Gamma-2 2.9 91.3
Gamma-3 35.7 93.3
Gamma-4 19.7 184.6
Gamma-5 2.2 209.0
Gamma-6 16.0 300.2
Gamma-7 4.5 393.5

Ref: Kocher, D.C., Radioactive Decay Tables, Healittl Safety Reeard
Division, National Technical Information ServiceQB/TIC-11026, pg.
80, 1981.

Dis Radyasyon:
®'Ga icin spesifik gamaini sabiti 1 cm’de 5.58 microcoulombs/Kg-sa-MBBER/sa-mCi)

dir. Kursun kalinlginda ilk yarilama dgeri 0.066 cm’dir. Aagidaki tabloda ggtli kalinliklarda
kursunun®’Ga’den yayilan radyasyonu zayiflatmazelderi verilmektedir.
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Kursun zirhlama ile azaltilan radyasyon

Kur sun zirh kalinl g1 (cm) ZayIflatma katsayisi
0.066 0.5
0.41 10"
1.2 10°
2.5 10°
4.8 10"
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