FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Fludesoxiglucosa (*8F)-Curium 185 MBg/ml, solucién inyectable

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de solucién inyectable contiene 185 MBq de fludesoxiglucosa (*F) en la fecha y hora
de calibracion.

La actividad por vial esta comprendida entre 90 MBq y 1850 MBq en la fecha y hora de
calibracion.

El flior (*¥F) decae a oxigeno estable (*¥0) con un periodo de semidesintegracion de
110 minutos mediante emisidn de positrones con una energia maxima de 634 KeV, seguida
de una radiacién de aniquilacion de positrones de 511 KeV.

Excipientes con efecto conocido:
Cada ml de fludesoxiglucosa (*8F) contiene 9 mg de cloruro de sodio y menos de 4 mg de
etanol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucién limpida, incolora o ligeramente amarilla.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Este medicamento es Unicamente para uso diagnéstico.

La fludesoxiglucosa (*¥F) esta indicada para su utilizacién en la obtencion de imagenes
mediante tomografia por emisién de positrones (PET) en adultos y en poblacion pediatrica.

Oncologia
En pacientes sometidos a procedimientos de diagnostico oncolégico que describen la

funcién o las enfermedades en las que el aumento del aporte de glucosa a tejidos u 6rganos
especificos es el objetivo de la prueba. Las siguientes indicaciones estan suficientemente
documentadas (ver también seccion 4.4):

Diagnéstico:
e Caracterizacion del nédulo pulmonar solitario
¢ Deteccion del tumor de origen desconocido evidenciado, por ejemplo, por adenopatia
cervical, metastasis hepéticas u 0seas.
e Caracterizacion de una masa pancreatica
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Estadificacion:
e Tumores de cabeza y cuello, incluyendo biopsia guiada asistida
Cancer de pulmon primario
Cancer de mama localmente avanzado
Céancer de esoéfago
Carcinoma de pancreas
Céncer colorrectal, especialmente en las recurrencias
Linfoma maligno
Melanoma maligno, con Breslow > 1,5 mm o metastasis en nédulos linfaticos en el
diagnéstico inicial

Monitorizacion de la respuesta al tratamiento:
¢ Linfoma maligno
e Tumores de cabezay cuello

Deteccion en caso de sospecha razonable de recidiva:
e Gliomas con alto grado de malignidad (Il o IV)
e Tumores de cabezay cuello
Céancer de tiroides (no medular): pacientes con incremento de los niveles séricos de
tiroglobulina y rastreo corporal con yodo radiactivo negativo
Céancer de pulmaén primario
Céncer de mama
Carcinoma de pancreas
Cancer colorrectal
Cancer de ovario
Linfoma maligno
Melanoma maligno

Cardiologia
El objetivo diagnéstico es el tejido miocardico viable que capta glucosa pero esta

hipoperfundido, aunque debe valorarse previamente utilizando técnicas de imagen de flujo
sanguineo apropiadas.

e Evaluacién de la viabilidad miocéardica en pacientes con disfuncién grave del
ventriculo izquierdo y que son candidatos a revascularizacion, s6lo cuando las
técnicas de imagen convencionales no son concluyentes.

Neurologia
El objetivo diagndstico es el hipometabolismo glucidico interictal.

e Localizaciéon de focos epileptdgenos en la valoracion prequirdrgica de la epilepsia
temporal parcial.

Enfermedades infecciosas o inflamatorias

En las enfermedades infecciosas o inflamatorias, el objetivo diagnéstico son los tejidos o
estructuras que presentan un contenido andémalo de linfocitos activados.

En las enfermedades infecciosas o inflamatorias, estan suficientemente documentadas las
siguientes indicaciones:

Localizacion de focos andmalos para orientar el diagnéstico etioldgico en caso de fiebre
idiopatica.
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Diagnéstico de infeccién en caso de:
e Presunta infeccion cronica de huesos o de las estructuras adyacentes: osteomielitis,
espondilitis, discitis u osteitis, incluso cuando existen implantes metalicos
e Pacientes diabéticos con un pie indicativo de neuroartropatia de Charcot,
osteomielitis 0 una infeccién de tejidos blandos
Protesis de cadera dolorosa
Protesis vascular
Fiebre en pacientes con sida
Deteccion de focos metastasicos sépticos en caso de bacteriemia o endocarditis (ver
también seccion 4.4)

Deteccidn de la extension de la inflamacién en caso de:
e Sarcoidosis
¢ Enfermedad intestinal inflamatoria
e Vasculitis que afecta a los grandes vasos

Seguimiento del tratamiento:
Equinococosis alveolar irresecable, en la deteccién de focos activos del parasito durante el
tratamiento médico y tras la suspension del tratamiento.

4.2 Posologiay forma de administracion
Posologia

Adultos y ancianos

La actividad recomendada para un adulto de 70 Kg de peso es de entre 100 y 400 MBq
(esta actividad deber& ajustarse en funcién del peso corporal del paciente, del tipo de
camara utilizada y del modo de adquisicion de las imagenes) administrados mediante
inyeccion intravenosa directa.

Alteracion renal y trastorno hepético

Se requiere una consideracion cuidadosa de la actividad que debe administrarse, ya que es
posible un aumento de la exposicién a la radiacion en estos pacientes

No se han efectuado estudios amplios de rango de dosis y de ajustes de la dosis con este
medicamento en poblaciones normales ni en poblaciones especiales.

No se ha estudiado la farmacocinética de la fludesoxiglucosa (*®F) en pacientes con
trastorno renal.

Paoblacion pediatrica

Su uso en nifios y adolescentes debe considerarse cuidadosamente, basandose en las
necesidades clinicas y en una valoracién de la relacion riesgo/beneficio en este grupo de
pacientes. Las actividades que deben administrarse en nifios y adolescentes pueden
calcularse de acuerdo a las recomendaciones de las tablas de dosis pediatricas de la
Asociacion Europea de Medicina Nuclear (EANM); la actividad administrada a nifios y
adolescentes puede calcularse multiplicando una actividad basal dada (con fines de calculo)
por los factores determinados por el peso corporal que se indican en la siguiente tabla.

A[MBQ]agministrada = actividad basal x factor

La actividad basal para la obtencién de imagenes bidimensionales es de 25,9 MBq, y para
imagenes tridimensionales es de 14,0 MBq (dosis recomendada en nifios).
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Peso (en kQ) Factor Peso (en | Factor Peso (en | Factor
kg) kg)

3 1 22 5,29 42 9,14

4 1,14 24 571 44 9,57

6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Método de administracion

Via intravenosa

Vial multidosis.

La actividad de la fludesoxiglucosa (*®F) debe medirse con un activimetro inmediatamente
antes de la inyeccion.

La inyeccién de fludesoxiglucosa (*F) debe administrarse por via intravenosa para evitar la
irradiacién por extravasacion local, asi como los artefactos de imagen.

Para consultar las instrucciones de dilucion del medicamento antes de la administracion, ver
seccion 12.
Para consultar la preparacién del paciente, ver seccién 4.4.

Adquisicién de imagenes

La adquisicion de imagenes comienza normalmente de 45 a 60 minutos después de la
inyeccion de fludesoxiglucosa (*®F). Siempre que quede una actividad suficiente para una
adecuada tasa de contaje, la PET con fludesoxiglucosa (*¥F) puede realizarse también hasta
dos o tres horas después de su administracion, reduciendo asi la actividad de fondo.

En caso necesario se pueden repetir las exploraciones con PET empleando
fludesoxiglucosa (*8F) transcurrido un breve periodo de tiempo.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Posibilidad de reacciones anafilacticas o de hipersensibilidad

Si se producen reacciones anafilacticas o de hipersensibilidad, debe interrumpirse la
administracién del medicamento inmediatamente y comenzarse un tratamiento intravenoso,
si es preciso. Para permitir la aplicacion inmediata de medidas de urgencia, debe disponerse
inmediatamente de los productos y el equipo necesario, tales como una canula endotraqueal
y un respirador.

Justificacion individual riesgo/beneficio

Para cada paciente, la exposicion a la radiacion debe estar justificada en funcion del posible
beneficio. La actividad administrada debe ser tal que la dosis de radiacion resultante sea
tanbaja como sea posible, teniendo en cuenta la necesidad de obtener la informacion
diagnostica deseada.
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Disfuncion renal y hepatica

Debido a la gran excrecion renal de fludesoxiglucosa (*¥F), en pacientes con una funcién
renal disminuida debe determinarse cuidadosamente la relacion riesgo/beneficio en estos
pacientes, ya que pueden sufrir una mayor exposicion a la radiacién. Si es preciso, debe
ajustarse la actividad administrada.

Poblacion pediatrica

Para consultar la informacion sobre el uso en la poblacién pediatrica, ver secciones 4.2 y
5.1.

Es necesario considerar cuidadosamente la indicacion ya que la dosis efectiva por MBq es
mayor que en adultos (ver seccion 11.).

Preparacion del paciente

Fludesoxiglucosa (*®F)-Curium debe administrarse a los pacientes suficientemente
hidratados y que lleven un minimo de 4 horas de ayuno para obtener un aumento maximo
de la actividad en el 6rgano diana, ya que la captacion de glucosa por las células es limitada
(“cinética saturable”). No debe limitarse la ingesta de liquido (sélo deben evitarse las
bebidas que contienen glucosa).

Para obtener imagenes de mejor calidad y reducir la exposicién de la vejiga a la radiacion,
se debe pedir a los pacientes que ingieran suficiente cantidad de liquido y que vacien la
vejiga antes y después de la exploracion PET.

- Oncologia, neurologia y enfermedades infecciosas

Para evitar la hiperfijacion del trazador en los musculos se recomienda que los pacientes
eviten cualquier actividad fisica intensa antes de la exploracion y que permanezcan en
reposo durante el periodo entre la inyeccién y la exploracién y durante la adquisicion de las
imagenes (los pacientes deben estar tumbados comodamente sin leer ni hablar).

El metabolismo cerebral de la glucosa depende de la actividad cerebral. Por lo tanto, las
exploraciones neuroldgicas deben realizarse tras un periodo de relajacién en una habitacion
oscuray con bajo nivel de ruido.

Se debe determinar el nivel sérico de glucosa antes de la administracién, ya que la
hiperglucemia puede disminuir la sensibilidad de Fludesoxiglucosa (*F)-Curium,
especialmente cuando la glucemia es mayor de 8 mmol/l. Por la misma razén, debe evitarse
la realizacién de una exploracion PET con fludesoxiglucosa (*F) en pacientes con diabetes
no controlada.

-Cardiologia

Dado que la captacion de glucosa en el miocardio es insulino-dependiente, se recomienda
administrar 50 g de glucosa aproximadamente una hora antes de la administracion de
fludesoxiglucosa (*®F)-Curium para la evaluacién de la viabilidad miocardica. Como
alternativa, especialmente en pacientes con diabetes mellitus, puede ajustarse el nivel sérico
de glucosa mediante una infusibn combinada de insulina y glucosa (Insulina-Glucosa-
Clamp) si fuese necesario.
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Interpretacién de las imagenes PET con fludesoxiglucosa (**F)

En la exploracion de las enfermedades intestinales inflamatorias, no se ha comparado
directamente el valor diagnéstico de la PET con fludesoxiglucosa (*®F) con el de la
gammagrafia con linfocitos marcados, que puede estar indicada antes que la PET con
fludesoxiglucosa (*®F) o después de la PET con fludesoxiglucosa (*F) cuando los resultados
no sean concluyentes.

Las enfermedades infecciosas y/o inflamatorias asi como los procesos regenerativos
postquirirgicos pueden originar una captacion significativa de fludesoxiglucosa (*éF) y, por lo
tanto, pueden causar resultados falsos positivos cuando el objetivo de la exploracion
mediante PET con fludesoxiglucosa (**F) no es la deteccion de lesiones infecciosas o
inflamatorias.

En casos en los que la acumulacién de fludesoxiglucosa (*®F) pueda deberse a un cancer o
a una infeccion o inflamacién, pueden ser necesarias otras técnicas diagndsticas para
determinar la alteracion anatomopatoldgica causal y complementar la informacién obtenida
con la exploracién con PET con fludesoxiglucosa (*¥F). En algunos casos, como por ejemplo
la estadificacion de un mieloma, se busca la deteccion de focos malignos e infecciosos, que
pueden distinguirse con una exactitud suficiente empleando criterios topograficos; p. €j. la
captacion en ubicaciones extramedulares y/o en lesiones Oseas y articulares resultaria
atipica en las lesiones del mieloma mdultiple y en casos identificados asociados a una
infeccién. Actualmente no hay otros criterios para distinguir la infeccién de la inflamacién
mediante las técnicas de imagen con fludesoxiglucosa (*F).

Dada la elevada captacion fisiolégica de la fludesoxiglucosa (*®F) en el encéfalo, corazén y
rifiones, no se ha evaluado la PET/TC con fludesoxiglucosa (*®F) para la deteccion de focos
sépticos metastasicos en estos 6rganos cuando el paciente haya sido derivado por una
bacteriemia o una endocarditis.

No pueden excluirse resultados falsos positivos o falsos negativos de la PET con
fludesoxiglucosa (*F) no pueden excluirse en los primeros 2-4 meses después de
radioterapia . Si la indicacion clinica requiere obtener un diagndéstico mas precoz mediante
PET con fludesoxiglucosa (*®F), debe documentarse de forma razonada el motivo para
realizar la exploracion PET con fludesoxiglucosa (*8F) mas precozmente.

Es oOptimo esperar al menos 4-6 semanas después del dltimo ciclo de quimioterapia,
especialmente para evitar resultados falsos negativos. Si la indicaciéon clinica requiere
obtener un diagnéstico mas precoz mediante PET con fludesoxiglucosa (*®F), debe
documentarse de forma razonada el motivo para realizar la exploracibon PET con
fludesoxiglucosa (*8F) mas precozmente. Si el régimen de quimioterapia consiste en ciclos
mas cortos de 4 semanas, la exploracion PET con fludesoxiglucosa (*®F) debe realizarse
antes de empezar un nuevo ciclo.

En linfomas de bajo grado, en cancer de eséfago inferior y en sospecha de cancer de ovario
recurrente, solo debe considerarse el valor predictivo positivo porque la sensibilidad de la
PET con fludesoxiglucosa (*¥F) es limitada.

La fludesoxiglucosa (*¥F) no es eficaz en la deteccion de metastasis cerebrales.

La precision de la exploracién por PET con fludesoxiglucosa (*¥F) es mayor empleando la
PET/TC gue la obtenida solo con camaras de PET.

Cuando se emplea un equipo de PET y TC hibrido con o sin la administracion de medios de
contraste de la TC, pueden producirse algunos artefactos en las imagenes de PET
corregidas por atenuacion.

Después del procedimiento
Debe restringirse el contacto directo con lactantes o mujeres embarazadas durante las 12
horas siguientes a la inyeccion.
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Advertencias especificas:

El contenido de sodio que recibir4 el paciente puede ser, en algunos casos, superior a
ml1 mmol (23 mg) en funcién del momento en que se administre la inyeccion.

Esto debe tenerse en cuenta en el caso de los pacientes que siguen una dieta hiposddica.
Este medicamento contiene etanol (alcohol), menos de 100 mg por administracion.

Para consultar las precauciones con respecto al riesgo medioambiental, ver seccién 6.6.
4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Todos los medicamentos que modifiquen las concentraciones séricas de glucosa pueden
afectar a la sensibilidad de la exploracion (p. €j., corticosteroides, valproato, carbamacepina,
fenitoina, fenobarbital y catecolaminas).

La administracién de factores estimulantes de colonias produce un incremento de la
captacion de fludesoxiglucosa (*8F) en la médula ésea y el bazo durante varios dias. Esto
debe tenerse en cuenta cuando se interpreten las imagenes de PET. Esta interferencia
puede disminuirse separando la terapia con factores estimulantes de colonias al menos 5
dias de la exploracién PET.

La administracion de glucosa e insulina influye en el flujo de fludesoxiglucosa (*F) hacia el
interior de las células. Si los niveles séricos de glucosa son elevados y si los niveles
plasméticos de insulina son bajos, el flujo de fludesoxiglucosa (*F) hacia el interior de los
organos y tumores se reduce.

No se han efectuado estudios formales de interaccién entre la fludesoxiglucosa (**F) y
cualquiera de los contrastes utilizados con la tomografia computarizada.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Cuando se pretenda administrar un radiofarmaco a una mujer en edad fértil, es importante
determinar si esta embarazada o no. Toda mujer que presente un retraso en la
menstruacion debe considerarse que esta embarazada mientras no se demuestre lo
contrario. Si existen dudas sobre un posible embarazo (si la mujer tiene un retraso, si el
periodo es muy irregular), debe considerarse la posibilidad de realizar técnicas alternativas
gue no impliquen el uso de radiaciones ionizantes (si se dispone de alguna).

Embarazo

Los procedimientos con radionucleidos llevados a cabo en mujeres embarazadas suponen
ademas una dosis de radiacién para el feto.

Por tanto, durante el embarazo solo se deben efectuar las exploraciones estrictamente
necesarias, cuando los posibles beneficios superen ampliamente el riesgo que conllevan
para la madre y el feto.

Lactancia

Antes de administrar radiofarmacos a una madre que esta amamantando a su hijo, debe
considerarse la posibilidad de retrasar la administracion del radionuclido hasta que la madre
haya terminado el periodo de lactancia, y considerar la eleccion del radiofarmaco adecuado
teniendo en cuenta la secrecion de actividad en la leche materna. Si la administracion se
considera necesaria, la lactancia debe interrumpirse durante 12 horas y desecharse la leche
extraida durante ese periodo.

Es preciso restringir el contacto cercano con lactantes durante las primeras 12 horas tras la
inyeccion.
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Fertilidad
No se han realizado estudios de fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.
4.8 Reacciones adversas

Lista de reacciones adversas

En la siguiente tabla se indican reacciones adversas por clase de 6rgano, aparato o sistema
en funcion de MedDRA. Las frecuencias se definen a continuacién: muy comun 21/10;
comun de =21/100 a <1/10; no comun de 21/1000 a <1/100; rara de =1/10 000 a <1/1000;
muy rara <1/10 000, frecuencia desconocida (no se puede estimar a partir de los datos
disponibles).

Clasificacién por Organos

. N .
y Sistemas (COS) Reacciones adversas Frecuencia

Hipersensibilidad, reacciones anafilacticas y
anafilactoides como choque anafilactico,
parada cardiaca, disnea, broncoespasmo,
angioedema, hipotensién, erupcion cuténea,
Trastornos del sistema | erupcion eritematosa, erupcién pruriginosa,

inmunoldégico erupciébn maculopapular, urticaria, prurito,
eritema, dermatitis, reaccion cutdnea, edema
localizado, edema facial, tos, hinchazén bucal,
hinchazoén labial, hiperemia ocular, irritacion
ocular, trastornos oculares, nauseas y vomitos

No conocida

* Reacciones adversas derivadas de notificaciones espontaneas.

La hipersensibilidad no se puede prevenir por los medios habituales.

Los sintomas pueden aparecer tarde con una latencia de desde 24 horas a 10 dias. La
duracion media del inicio de los sintomas es de 3horas. Las reacciones de
hipersensibilidad varian desde leves (como erupcidn cutanea, prurito) que requieren
tratamientos sintomaticos/de apoyo hasta graves (anafilaxia) que pueden necesitar ayuda de
emergencia (hospitalizacion).

Se han observado reacciones/trastornos alérgicos locales en forma de enrojecimiento,
hinchazon y picor.

Antes de la administracion, se debe preguntar a los pacientes sobre los antecedentes de
alergias, historia médica y medicacion actual. Una nueva exposicion al farmaco conllevara
el riesgo de una reaccién recurrente.

La exposicién a la radiacion ionizante esta vinculada a la induccion de cancer y a la
posibilidad de desarrollar defectos hereditarios. Dado que la dosis efectiva es de 7,6 mSv
cuando se administra la actividad méaxima recomendada de 400 MBq, se espera que la
probabilidad de que se presenten estas reacciones adversas sea baja.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacién. Ello permite una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano,

website: www.notificaRAM.es
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49 Sobredosis

En el caso de que se produzca la administracion de una sobredosis de radiacion con
fludesoxiglucosa (*8F), la dosis absorbida por el paciente debe reducirse todo lo posible
aumentando la eliminacién del radiondclido del organismo mediante una diuresis forzada y
con micciones frecuentes. Podria resultar de utilidad calcular la dosis efectiva que se ha
aplicado.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: radiofarmacos para diagnostico, otros radiofarmacos
diagnésticos para la deteccidn de tumores, cédigo ATC: V09IX04.

Efectos farmacodindmicos
A las concentraciones quimicas utilizadas para las exploraciones diagndsticas no parece
gue la fludesoxiglucosa (*¥F) tenga actividad farmacodinamica.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucién

La fludesoxiglucosa (*¥F) es un analogo de la glucosa que se acumula en todas las células
gue utilizan glucosa como fuente primaria de energia. La fludesoxiglucosa (*®F) se acumula
en tumores que tienen un alto nivel de intercambio de glucosa.

Después de la inyeccion intravenosa, el perfil farmacocinético de la fludesoxiglucosa (*°F) en
el compartimento vascular es biexponencial. Tiene una semivida de distribucién de 1 minuto
y una semivida de eliminacién de aproximadamente 12 minutos.

En los sujetos sanos la fludesoxiglucosa (*®F) se distribuye ampliamente por el organismo,
especialmente por el encéfalo y el corazén, y en menor grado por los pulmones y el higado.

Captacién en 6rganos

La captacion celular de la fludesoxiglucosa (*F) se realiza por un sistema transportador
tisular especifico, que es en parte insulino-dependiente y, por lo tanto, puede estar
influenciado por las condiciones alimenticias, nutricionales y la existencia de diabetes
mellitus. En pacientes con diabetes mellitus se reduce la captacién de fludesoxiglucosa (*¥F)
en las células debido a una modificacién de la distribucion tisular y del metabolismo de la
glucosa.

La fludesoxiglucosa (‘8F) es transportada, via membrana celular, de forma similar a la
glucosa, pero solo experimenta el primer paso de la glicélisis formandose fludesoxiglucosa
(*®F)-6-fosfato, que se mantiene atrapada dentro de las células tumorales y no se metaboliza
posteriormente. Ya que la desfosforilacion posterior por parte de las fosfatasas intracelulares
es lenta, la fludesoxiglucosa (*®F)-6-fosfato se retiene en el tejido varias horas (mecanismo
de atrapamiento).

La fludesoxiglucosa (*¥F) atraviesa la barrera hematoencefélica. Aproximadamente el 7% de
la dosis inyectada se acumula en el cerebro en 80-100 minutos después de la inyeccion. Los
focos epileptdgenos muestran un metabolismo reducido de la glucosa en la fase intercritica.

Aproximadamente el 3% de la actividad inyectada es captada por el miocardio en 40
minutos. La distribuciéon de la fludesoxiglucosa (*®F) en el corazén sano es principalmente
homogénea; sin embargo, se han descrito diferencias regionales de hasta el 15% en el
tabique interventricular. Durante y después de una situacién de isquemia miocardica
reversible, se produce un incremento de la absorcién de glucosa en las células miocéardicas.
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El 0,3% de la actividad inyectada se acumula en el pancreas, y entre el 0,9% y el 2,4% en
los pulmones.

La fludesoxiglucosa (*®F) se une también en menor medida a los musculos oculares, la
faringe y el intestino. Puede observarse fijaciébn al musculo si se ha realizado ejercicio
reciente y si se realizan esfuerzos musculares durante la exploracion.

Eliminacion

La eliminacion de la fludesoxiglucosa (*¥F) es principalmente renal, con excrecion del 20 %
de la actividad en orina 2 horas después de la inyeccion.

La union al parénquima renal es débil pero, debido a la eliminacién renal de la
fludesoxiglucosa (*°F), la totalidad del aparato urinario, especialmente la vejiga, muestra una
actividad notoria.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios toxicolégicos con ratones y ratas han demostrado que con la administracion de
una sola inyeccion intravenosa de 0,0002 mg/kg no se produjo ninguna muerte. No se
analizé la toxicidad con la administracion de dosis repetidas porque la de fludesoxiglucosa
(*F) se administra en una sola dosis. Este medicamento no debe administrarse de forma
regular ni continua.

No se han efectuado estudios de mutagenicidad ni de carcinogenicidad a largo plazo.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes
9 mg/ml de cloruro de sodio

Etanol
Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en la
seccion 6.6.

6.3 Periodo de validez

12 horas a partir de la fecha y hora de fabricacion.
La fecha y hora de caducidad se indican en el envase externo y en el vial.

Después de la primera extraccion, conservar a menos de 25°C y utilizar en un plazo de 12
horas sin superar la hora de caducidad.

6.4 Precauciones especiales de conservacién
Conservar en el envase original.

La conservacion de los radiofarmacos debe realizarse conforme a la normativa nacional
sobre materiales radiactivos.
Para las condiciones de conservacion después de la primera extraccién, ver seccion 6.3.

6.5 Naturalezay contenido del envase

Fludesoxiglucosa (*¥F)-Curium se suministra en viales de 15 ml de vidrio neutro tipo | de la
Ph.Eur., sellados con un tapén de clorobutilo recubierto de teflon y precintado con una
capsula de aluminio.

Tamafos de envase: un vial multidosis contiene entre 0,5 ml y 10,0 ml de solucién
inyectable, que corresponden a un rango de actividad entre 90 MBq y 1850 MBq en la fecha
y hora de calibracion.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Advertencias generales

Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados exclusivamente por
personal cualificado, que esté debidamente autorizado para el uso y manipulacién de
radionucleidos, en centros asistenciales autorizados. Su recepcién, almacenamiento, uso,
transporte y eliminacién estan sujetos a las normas y/o licencias correspondientes de los
organismos oficiales competentes.

Los radiofarmacos destinados a la administracion a pacientes deben ser preparados por el
usuario de manera que cumplan tanto los requisitos de seguridad radiolégica como de
calidad farmacéutica. Se deben tomar las precauciones asépticas apropiadas de acuerdo
con las Normas de Correcta Fabricacion y Uso de Radiofarmacos.

La administracion de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacién
externa o la contaminacion por derrames de orina, vémitos, etc. Por lo tanto, deben
adoptarse las medidas de proteccion radiolégica conforme a la legislacién nacional.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
CURIUM INTERNATIONAL

Boulevard Bischoffsheim 39 boite 4

1000 Bruxelles

BELGICA

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

71.113
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: Septiembre 2009

Fecha de la Ultima renovacion: Julio 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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11. DOSIMETRIA

Los datos indicados a continuacién proceden de la publicacién 106 de la ICRP.

DOSIS ABSORBIDA POR UNIDAD DE ACTIVIDAD

ADMINISTRADA (mGy/MBQ)

(mSv/MBQq)

ORGANO Adulto 15 afos 10 afios 5 afios 1 afio
Suprarrenales 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Vejiga 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Superficies dseas 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Cerebro 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Mama 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Vesicula biliar 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Tracto
gastrointestinal 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Estémago
Intestino delgado 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Colon 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
(Colon ascendente 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070)
(Colon 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070)
descendente
Corazon 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Rifiones 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Higado 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Pulmones 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Muasculos 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Eséfago 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Ovarios 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Pancreas 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Médula 6sea roja 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Piel 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Bazo 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Testiculos 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Timo 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Tiroides 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Utero 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Organos restantes 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
DOSIS ~ EFECTIVA 1 019 0,024 0037 0056 0,095

La dosis efectiva resultante de la administracion de una actividad maxima recomendada de
400 MBq de fludesoxiglucosa (*8F) a un adulto de 70 kg de peso es aproximadamente de 7,6

mSv.

Con esta actividad administrada de 400 MBq, las dosis de radiacion tipica administrada a los

organos criticos son las siguientes: vejiga, 52 mGy; corazon: 27 mGy; cerebro: 15 mGy.
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12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

Método de preparacion
Debe comprobarse la integridad del paquete antes de su uso y medir la actividad mediante
un activimetro.

Este medicamento puede diluirse con una solucion inyectable de cloruro de sodio de
9 mg/ml.

Las extracciones deben llevarse a cabo en condiciones asépticas. No deben abrirse los
viales sin antes de desinfectar el tapon, y la solucion debe extraerse a través del tapén con
una jeringa monodosis con el blindaje adecuado y una aguja estéril desechable o
empleando un sistema de dosificacién automético.

Si el vial presenta algun defecto, no debe utilizarse este medicamento.

Control de calidad
La solucion debe inspeccionarse visualmente antes de su uso. Soélo deben utilizarse
soluciones limpidas, libres de particulas visibles.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (www.agemed.es)
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