Planul de managementul riscului pentru Galli Ad (clorura de galiu (*Ga))

Acesta este rezumatul planului de managementul riscului (PMR) pentru Galli Ad. PMR detaliaza
riscurile majore ale Galli Ad st modul in care pot fi obtinute informatii despre riscurile si
incertitudinile (informatiile lipsa) legate de Galli Ad.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Galli Ad si prospectul acestuia ofera informatii
esentiale pentru cadrele medicale si pacienti, cu privire la modul in care trebuie utilizat Galli Ad.

Noile motive de ingrijorare semnificative sau modificarile aduse celor actuale vor fi incluse in
actualizarile PMR pentru Galli Ad.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Galli Ad este autorizat pentru radiomarcarea in vitro a diverselor kituri pentru preparate
radiofarmaceutice dezvoltate si aprobate pentru radiomarcarea cu o astfel de solutie pentru
utilizare in imagistica prin tomografie cu emisie de pozitroni (PET) (a se vedea RCP pentru
indicatiile complete). Contine clorurd de galiu (®*Ga) ca substanta activa si se administreaza pe
calea de administrare aprobata pentru medicamentul final.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile semnificative ale Galli Ad, Tmpreuna cu masurile pentru reducerea la minimum a acestor
riscuri si studiile propuse pentru a descoperi mai multe despre riscurile Galli Ad, sunt subliniate
mai jos.

Masurile pentru reducerea la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente sunt:

o Informatii specifice, de exemplu avertismente, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, 1n prospectul si RCP adresate pacientilor si cadrelor medicale;

e Recomandari importante pe ambalajul medicamentului;

o Dimensiunea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
selectata astfel Incat sa se asigure utilizarea corectd a medicamentului;

o Statusul legal al medicamentului — modul in care un medicament este furnizat pacientului
(de ex. cu sau fara retetd) poate contribui la reducerea la minimum a riscurilor asociate.

Impreuna, aceste masuri constituie masurile de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor.

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate continuu si analizate
periodic, inclusiv evaluarea RPAS, astfel incat sd se poata lua masuri imediate, daca este necesar.
Aceste masuri constituie masurile activitdtile de farmacovigilenta de rutina.

I1.A Lista riscurilor semnificative si informatiilor lipsa

Riscurile semnificative ale Galli Ad sunt riscuri care necesitd activitati speciale de management al
riscului pentru a investiga suplimentar sau a reduce riscul la minimum, astfel incat medicamentul
sa poatd fi administrat in siguranta. Riscurile semnificative pot fi considerate identificate sau
potentiale. Riscurile identificate sunt motive de Ingrijorare pentru care exista suficiente dovezi ale
unei legaturi cu utilizarea Galli Ad. Riscurile potentiale sunt motive de ingrijorare pentru care o
asociere cu utilizarea acestui medicament este posibila pe baza datelor disponibile, dar aceasta
asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd o evaluare suplimentard. Informatiile lipsd se refera la
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informatiile privind siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si trebuie colectate (de
exemplu, privind utilizarea pe termen lung a medicamentului):

Lista riscurilor semnificative si informatiilor lipsa

Riscuri semnificative identificate | Nu este cazul
Riscuri semnificative potentiale | o Utilizare directa accidentala la pacienti

o Penetrarea ®*Ge

o Carcinogenitate si efecte ereditare

o Expunere ocupationald si accidentald la radiatii
Informatii lipsa Nu este cazul

II.B Rezumatul riscurilor semnificative

Utilizare directa accidentala la pacienti

Dovezi privind asocierea | Niciun caz nu a fost raportat pana acum
riscului cu medicamentul
Factori de risc si grupuri de | Nu au fost identificate grupuri de risc sau factori de risc pe
risc baza datelor disponibile

Masuri pentru reducerea la | Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor:
minimum a riscurilor RCP pct. 4.1
RCP pct. 4.2
RCP pct. 4.4
RCP pct. 4.9
RCP pct. 5.2

Penetrarea ¢Ge

Dovezi privind asocierea | Niciun caz nu a fost raportat pAnd acum
riscului cu medicamentul
Factori de risc si grupuri de | Nu au fost identificate grupuri de risc sau factori de risc pe
risc baza datelor disponibile

Masuri pentru reducerea la | Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor:
minimum a riscurilor RCP pet. 1.2
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Carcinogenitate si efecte ereditare

Dovezi privind asocierea
riscului cu medicamentul

Niciun caz nu a fost raportat pana acum

Factori de risc si grupuri de
risc

Nu au fost identificate grupuri de risc sau factori de risc pe
baza datelor disponibile

Masuri pentru reducerea la
minimum a riscurilor

Masuri de rutina pentru reducerea la minimum a riscurilor:
RCP pct. 4.4

Expunere ocupationala si accidentala la radiatii

Dovezi privind asocierea
riscului cu medicamentul

Niciun caz nu a fost raportat pana acum

Factori de risc si grupuri de
risc

Nu au fost identificate grupuri de risc sau factori de risc pe
baza datelor disponibile

Masuri pentru reducerea la
minimum a riscurilor

Masuri de rutina pentru reducerea la minimum a riscurilor:
RCP pct. 6.4
RCP pct. 6.6
RCP pct. 1.1

I1.C Plan de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de introducere pe piata
Nu exista studii care sunt conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd sau obligatii specifice ale

Galli Ad.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare
Nu exista studii obligatorii pentru Galli Ad.
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