RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Fludeoxiglucose (*8F)-Curium 185 MBg/mL, solugédo injetavel

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 mL contém 185 MBq de (**F) fludeoxiglucose a data e hora da calibracéo.

A atividade por frasco varia entre de 90 MBq a 1850 MBq a data e hora da calibracéo.

O fltor (*8F) decai para oxigénio estavel (**0) com um periodo de semivida de 110 minutos e
emite radiacdo de positrdes com energia maxima de 634 keV seguida de radiacdo de
aniquilacao foténica de 511 keV.

Excipientes com efeito conhecido:
Cada mL de fludeoxiglucose 8F contém 9 mg de cloreto de sédio e menos de 4 mg de etanol.

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucao injetavel.
Solugéo limpida, incolor ou ligeiramente amarela.

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1. Indicagdes terapéuticas

Este medicamento é apenas para uso em diagndstico.
(*®F) fludeoxiglucose é indicado para utilizacdo com temografia de emissédo de positrdes em
adultos e populacao pediatrica.

Oncologia
Nos doentes, em procedimentos de diagnostico oncoldgico, de descricdo de fungdo ou com

doencas, onde o aumento de aporte de glucose em 6rgdos ou tecidos especificos é o objetivo
do diagnéstico. As indicacdes seguintes estdo suficientemente documentadas (ver também
seccao 4.4):

Diagnéstico

e Caracterizacdo de nodulos solitarios do pulméao

. Detecdo de cancro de origem desconhecida revelado, por exemplo, por adenopatia
cervical, metastases hepaticas ou 6sseas

. Caracterizacdo de uma massa pancreatica
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Estadiamento

Cancros na cabeca e no pescoco, incluindo orientacdo na biopsia guiada

Cancro primério do pulméao

Cancro da mama localizado e avancgado

Cancro do eséfago

Carcinoma do pancreas

Cancro colorretal, em especial na reclassificacao de recidivas

Linfoma maligno

Melanoma maligno, Breslow >1,5 mm ou metastase em nédulo linfatico no primeiro
diagnadstico

Monitorizacdo da resposta terapéutica
¢ Linfoma maligno
e Cancro da cabeca e pescoco

Detecdo em caso de suspeita razodvel de recidiva:

o Glioma com elevado grau de malignidade (Il ou 1V)

o Cancros da cabeca e do pescoco

° Cancro da tiroide (n&o medular): doentes com niveis séricos acrescidos de tiroglobulina
e cintigrafia de corpo inteiro com iodo radioativo negativa
Cancro primario do pulméo

Cancro da mama

Carcinoma do pancreas

Cancro colorretal

Cancro dos ovarios

Linfoma maligno

Melanoma maligno

Cardiologia

Nas indicagBes para cardiologia, o alvo do diagndstico € o tecido do miocardio viavel que
capta glicose, mas regista hipoperfuséo, pois tem de ser previamente avaliado com recurso a
técnicas adequadas de imagiologia do fluxo sanguineo.

. Avaliacédo da viabilidade do miocardio em doentes com a funcéo ventricular esquerda
gravemente afetada que sejam candidatos a revasculariza¢do quando as modalidades
de imagiologia convencional ndo sao suficientes.

Neurologia

Nas indicac6es neurolégicas, o alvo do diagnéstico € o hipometabolismo da glicose interictal.

o Localizacéo de focos epileptogénicos na avaliagdo pré-cirtrgica da epilepsia temporal
parcial.

Doencas infecciosas ou inflamatdrias

Nas doencas infecciosas ou inflamatorias, o alvo do diagnoéstico € o tecido ou estruturas com
um numero anémalo de glébulos brancos ativados.

Nas doencas infecciosas ou inflamatérias, as seguintes indicacdes estao suficientemente
documentadas:

Localizacdo de focos andmalos que orientam o diagndstico etiolégico em caso de febre de
origem desconhecida.
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Diagndstico de infecdo em caso de:
e Suspeita de infecdo crénica das estruturas O0sseas e/ou adjacentes: osteomielite,
espondilite, discite ou osteite, incluindo quando estédo presentes implantes metalicos
¢ Doente diabético com uma suspeita no pé de neuroartropatia de Charcot, osteomielite
e/ou infecdo dos tecidos moles
Protese da anca dolorosa
Protese vascular
Febre em doentes com SIDA
Detecdo de focos metasticos séticos em caso de bacteremia ou endocardite (ver
também seccéo 4.4).

Detecao da extenséo da inflamacdo em caso de:
e Sarcoidose
¢ Doenca inflamatdria do intestino
e Vasculite que envolva os grandes vasos

Seguimento da terapéutica:
Equinococose alveolar ndo-ressetavel, na procura de localizagdes ativas do parasita durante
o tratamento médico e apds a suspensdo do mesmo.

Este medicamento é indicado me adultos e criancas, desde os recém-nascidos aos
adolescentes.

4.2. Posologia e modo de administragdo

Posologia

Adultos e populagéo idosa

A atividade recomendada para um adulto que pese 70 kg é de 100 a 400 MBq (esta atividade
tem de ser adaptada ao peso corporal do doente, ao tipo de camara usada e ao modo de
aquisicao), administrada através de injecao intravenosa direta.

Compromisso renal e hepético

Recomenda-se uma atencao especial da atividade a ser administrada, uma vez que é possivel
gue exista um aumento da exposi¢do a radiacao nestes doentes.

N&o foram realizados estudos extensivos de intervalo posolégico e ajuste com este
medicamento em populacdes normais e especiais. A farmacocinética da fludeoxiglucose (*¥F)
em doentes com compromisso renal nao foi caracterizada.

Populacao pediatrica

A utilizacdo em criancas e adolescentes tem de ser considerada cuidadosamente, com base
nas necessidades clinicas e apos avaliacao do racio risco/beneficio neste grupo de doentes.
As atividades administradas a criancas e adolescentes devem ser calculadas de acordo com
as recomendacdes do Cartdo Posologico pediatrico da European Association of the Nuclear
Medicine (EANM) (Associacdo Europeia de Medicina Nuclear). A atividade administrada a
criancas e adolescentes pode ser calculada multiplicando uma atividade em ponto basal (com
o propoésito de célculo) pelos multiplos dependentes do peso apresentados na seguinte tabela.

A[MB(Q]administrada = Atividade em Ponto Basal x Mdltiplo

A atividade em ponto basal para exames a 2D é 25,9 MBq e para exames a 3D € 14,0 MBq
(recomendado em criancas).
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Peso [kg] Multiplo Peso [kg] Multiplo Peso [kg] Multiplo
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

Modo de administracao

Via intravenosa.

Para uso de multidoses.

A atividade da fludesoxiglucose (*®F) tem de ser medida com um calibrador de dose
imediatamente antes da injecéo.

A injecdo de fluodesoxiglucose (‘8F) terd que ser intravenosa para evitar a radiacdo em
resultado de extravasao local, bem como os artefactos nas imagens recolhidas.

Para instrucdes sobre a diluicdo do medicamento antes da administragao, ver sec¢ao 12.
Para preparacéo do doente, ver seccao 4.4.

Aquisi¢éo de imagem

A monitorizacdo das emissdes comecga, geralmente, 45 a 60 minutos apds a injecao de
fluodesoxiglucose (*®F). Desde que se mantenha uma radiagédo suficiente para uma contagem
estatistica adequada, a PET com fluodesoxiglucose (*®F) pode também ser efetuada até duas
ou trés horas apés a administracéo, reduzindo assim a atividade de fundo.

Se necessario, podem ser reiterados novos exames PET com fluodesoxiglucose (*¥F) num
curto espaco de tempo.

4.3. Contraindicagdes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccéo 6.1.

4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo

Potencial de reacfes anafilaticas e de hipersensibilidade

Se ocorrerem reacdes anafilaticas ou de hipersensibilidade, a administracdo do medicamento
deve ser imediatamente descontinuada e deve ser iniciado um tratamento intravenoso, caso
seja necessario. Para permitir uma acéo imediata em caso de emergéncia, os medicamentos
necessarios e o equipamento , tal como tubo endotraqueal e ventilador, devem estar
imediatamente disponiveis.

Justificacdo individual de risco/beneficio

Para cada doente,_a exposicdo as radiacdes deve ser justificada pelo provavel beneficio. A
atividade administrada deve ser em todos os casos téo baixa quanto razoavelmente possivel
para se conseguir obter a informacgé&o diagnostica necessaria.
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Compromisso renal e hepético

Devido a grande excrecdo renal de fludeoxiglucose (*®F) em doentes com fungdo renal
deficitaria, € necessaria uma consideracdo cuidadosa da relacdo beneficio/risco nestes
doentes ja que é possivel nestes doentes uma exposi¢cao acrescida as radiacdes. A atividade
deve ser ajustada, se necessario.

Populacao pediatrica
Para informacgé&o sobre a utilizacdo na populacéo pediatrica, ver sec¢des 4.2 ou 5.1.

E necessaria uma consideragio cuidadosa da indicaco, uma vez que a dose eficaz por MBq
€ mais elevada nas criancas do que nos adultos (ver secgdo 11).

Preparacdo do doente

Fludeoxiglucose (*8F)-Curium deve ser administrado a doentes suficientemente hidratados e
em jejum durante, pelo menos, 4 horas, para obter uma atividade maxima de alvo, uma vez
que a captagao de glicose pelas células é limitada (“cinética de saturacdo”). A quantidade de
liguido ndo deve ser limitada (devem ser evitadas bebidas com glicose).

Para obter imagens da melhor qualidade e para reduzir a exposicao da bexiga a radiacao, os
doentes devem ser encorajados a beber quantidades suficientes de liquidos e a esvaziar a
sua bexiga antes e apés a PET.

- Oncologia e neurologia e doencas infecciosas

Para evitar a hiperfixagdo do marcador nos musculos, aconselha-se os doentes a evitarem
uma atividade fisica acentuada antes do exame e a permanecerem em repouso entre a
injecdo e 0 exame, bem como durante a captacdo de imagens (0os doentes devem estar
confortavelmente deitados sem ler nem falar).

O metabolismo cerebral da glicose depende da atividade cerebral. Assim, estes exames
neurologicos devem ser realizados apés um periodo de relaxamento num quarto com pouca
luz e com baixo ruido de fundo.

Deve ser efetuado um teste a glicose no sangue antes da administragdo, pois a hiperglicemia
poderd resultar numa reducdo da sensibilidade do Fludeoxiglucose (*8F)-Curium,
especialmente se a glicemia for superior a 8 mmol/L. Deve ser também evitada a PET com
fluodesoxiglucose (*®F) em individuos que apresentem diabetes ndo controlada.

- Cardiologia

Como a captacgdo da glicose no miocardio depende da insulina, recomenda-se que, para
um exame ao miocardio, seja administrada uma carga de glicose de aproximadamente
50 g cerca de 1hora antes da administracdo do Fludeoxiglucose (*8F)-Curium. Em
alternativa, especialmente em doentes com diabetes mellitus, o nivel de acUcar no sangue
pode ser ajustado através de uma perfusdo combinada de insulina e glicose (clamp de
glicose-insulina) se necessario.

Interpretacio de imagens PET com fludeoxiglucose (*8F)

Na exploracdo de doencas inflamatérias do intestino, o desempenho de diagndstico da
fludeoxiglucose (*®F) néo foi comparado diretamente com o da cintigrafia utilizando glébulos
brancos marcados que pode ser indicado antes de PET com fludeoxiglucose (*®F) ou depois
de PET fludeoxiglucose (*¥F) quando inconclusiva.

As doencas infecciosas e/ou inflamatorias bem como o0s processos regenerativos pos-
cirtrgicos podem resultar numa captacéo significativa de fluodesoxiglucose (*¥F) e, assim,
conduzir a falsos positivos. quando a procura de lesdes infecciosas ou inflamatoérias ndo € o
propoésito da PET com fludeoxiglucose (*°F).
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Nos casos em que a acumulacdo de fluodesoxiglucose (*®F) pode ser causada por cancro,
infecdo ou inflamacgdo, podem ser necessarias técnicas de diagnodstico adicionais para a
determinacdo da alteracdo patogénica causadora, de forma a suplementarem as informacdes
obtidas por PET com fluodesoxiglucose (*¥F). Em alguns enquadramentos como, por exemplo,
estadiamento do mieloma, procuram-se focos tanto malignos como infecciosos e que podem
ser diferenciados com uma boa precisdo com base nos critérios topograficos. Por exemplo, a
captacao em locais extramedulares e/ou les6es do 0sso e da articulacéo serdo atipicas para
lesdes multiplas de mieloma e casos identificados associados a infe¢éo. Atualmente, ndo
existem outros critérios que distingam a infecado e a inflamacao por meio de exames com
fluodesoxiglucose (*8F)

Dada a elevada absorcéo fisiolégica de fludeoxiglucose (*®F) no cérebro, coracéo e rins, a
PET/TC com fludeoxiglucose (*8F) néo foi avaliada para a detecdo de focos metasticos séticos
nestes 6rgdos quando o doente foi referenciado devido a bacteremia ou endocardite.

Os falsos positivos ou falsos negativos de PET com fluodesoxiglucose (*8F) ndo podem ser
excluidos apés radioterapia, dentro dos primeiros 2-4 meses. Se a indicacao clinica exigir um
diagnostico precoce por PET com fluodesoxiglucose (*¥F), a razdo para um exame PET com
fluodesoxiglucose (*8F) precoce deve ser razoavelmente documentada.

O ideal seria optar por um intervalo de, pelo menos, 4-6 semanas apoés a Ultima administracéo
de quimioterapia, para evitar, em especial, os falsos negativos. Se a indicacao clinica exigir
um diagnoéstico precoce por PET fluodesoxiglucose (*8F) , a raz&o para um exame PET com
fluodesoxiglucose (*®F) precoce deve ser razoavelmente documentada. No caso de regimes
de quimioterapia com ciclos inferiores a 4 semanas, a PET com fluodesoxiglucose (*F) deve
ser efetuada imediatamente antes do inicio de um novo ciclo.

No linfoma de baixo grau de malignidade, cancro do eséfago inferior, e em suspeitas de
recidiva de cancro dos ovarios, tém de ser considerados apenas valores de previsao positivos
devido a uma sensibilidade limitada da PET com fluodesoxiglucose (*¢F).

A fluodesoxiglucose (*®F) nédo é eficaz na detecéo de metastases cerebrais.

A exatiddo dos exames PET com fludeoxiglucose (*F) é melhor quando se utiliza camaras
PET/TC do que s6 camaras PET.

Quando é usado um sistema de detecao hibrido PET-TC com ou sem meio de contraste,
podem ocorrer artefactos nas imagens PET corrigidas com atenuacao.

Apds o procedimento
O contacto proximo com bebés e gravidas deve ser restringido nas primeiras 12 horas apés a
injecéao.

Adverténcias especificas

Dependendo da altura em que se administra a injecao, o teor de sodio administrado ao doente
pode ser, em certos casos, superior a 1 mmol (23 mg).

Isto deve ser tido em consideracdo nos doentes sujeitos a uma dieta baixa em soédio.

Este medicamento contém etanol (alcool), menos de 100 mg por administragao.

Precaucbes em relacdo ao risco ambiental, ver seccéo 6.6.

4.5. Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Todos os produtos medicinais que alteram os niveis de glicose do sangue podem afetar a
sensibilidade do exame (por exemplo, corticoesteroides, valproato, carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital e catecolaminas).
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Sob administracdo de fatores estimuladores de colénias (CSF), verifica-se uma captagéo
acrescida de fluodesoxiglucose (*®F) pela medula 6ssea e pelo baco durante varios dias. Este
fator deve ser levado em conta na interpretacao de imagens da PET. Um intervalo de, pelo
menos 5 dias, entre a terapia por CSF e a recolha de imagens PET pode diminuir esta
interferéncia.

A administracdo de glicose e insulina influencia o influxo de fluodesoxiglucose (*®F) nas
células. No caso de niveis elevados de glicose no sangue e de niveis baixos de insulina no
plasma, o influxo de fluodesoxiglucose (*®F) em 6rgéos e tumores é reduzido.

N&o foram realizados estudos formais sobre a interacdo entre a fluodesoxiglucose (*¥F) e
gualquer contraste da tomografia computorizada.

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

Quando se pretende proceder a administracao de radiofarmacos a uma mulher com potencial
para engravidar, é importante descartar a existéncia de uma gravidez. Deve pressupor-se que
qgualquer mulher a quem tenha falhado um periodo menstrual esta gravida, até prova em
contrario. Em caso de duvida sobre uma potencial gravidez (se houve uma falha menstrual,
se o periodo for muito irregular, etc.), devem ser apresentadas técnicas alternativas que nao
envolvam radiacdo ionizante (caso existam) a doente.

Gravidez

Os procedimentos que envolvem radionuclidos realizados em gravidas também implicam dose
de radiacdo para o feto. Por conseguinte, s6 devem ser realizados exames essenciais durante
a gravidez, quando o provavel beneficio superar grandemente o risco para a mée e para o
feto.

Amamentacéo

Antes de administrar radiofdrmacos a uma mae que amamenta, deve ser considerada a
possibilidade de adiar a administragdo do radionuclido até que a mée cessar o aleitamento e
gual a escolha mais adequada de radiofarmaco, tendo em conta a secre¢éo de atividade no
leite materno. Se a administragcdo for considerada necesséria, a amamentagdo deve ser
interrompida durante, pelo menos, 12 horas e o leite extraido deve ser rejeitado.

O contacto proximo com criangas deve ser restringido nas primeiras 12 horas ap6s a injegéo.

Fertilidade
Nao foram realizados estudos de fertilidade.

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o relevante.

4.8. Efeitos indesejaveis

Apresentacao tabelada das reacfes adversas

A tabela seguinte inclui as reacdes adversas ordenadas por classes de sistemas de 6rgdos
MedDRA. As frequéncias sao definidas da seguinte forma: Muito frequentes =1/10,
Frequentes =21/100 a <1/10, Pouco frequentes 1/1 000 a <1/100, Raros 1/10 000 a <1/1 000,
Muito raros <1/10 000, Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados
disponiveis).
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Classe de sistema de

~ . A
6rgéos (CSO) ReacGes adversas Frequéncia

Hipersensibilidade, reacbes anafilaticas e
anafilactéides, tais como o choque anafilatico,
paragem cardiorrespiratoria, dispneia,
broncoespasmo, angioedema, hipotenséo,
erupcao cutanea, erupcao eritematosa, erupcao
pruritica, erupgdo maculopapular, urticaria, | Desconhecidas
prurido, eritema, dermatite, reacdo cutanea,
edema localizado, edema da face, tosse,
inchaco da boca, inchago dos labios, hiperemia
ocular, irritacdo ocular, afecdo ocular, nauseas e
vomitos

Doencas do sistema
imunitéario

*Reacbes adversas derivadas de notificac6es espontaneas.

A hipersensibilidade ndo é evitavel pelos meios habituais.

Os sintomas podem aparecer com um periodo de laténcia que varia do imediato até 10 dias,
com uma laténcia média de 3 horas. Na maioria dos casos, a laténcia era de 24 horas ou
menos.

As reagOes da hipersensibilidade podem ir das ligeiras (tais como erupg¢des cutaneas,
prurido), que requerem tratamentos sintomaticos/de suporte, as mais graves/sérias
(anafilaxia), que podem requerer o apoio de emergéncia (hospitalizacao).

Antes da administracdo, os doentes devem ser questionados quanto ao seu histérico de
alergias, a sua historia médica e medicagéo atual. Uma nova exposi¢cdo ao medicamento
pode desencadear uma reagao recorrente.

A exposicao a radiacéo ionizante esta associada a indugé@o de cancro e a um potencial para
o desenvolvimento de defeitos hereditarios. Como a dose eficaz é 7,6 mSv, quando é
administrada a atividade maxima recomendada de 400 MBq, existe uma baixa probabilidade
de ocorréncia de rea¢cfes adversas.Notificacdo de suspeitas de reacBes adversas.

A notificacdo de suspeitas de reacfes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagcao continua da relacdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiguem quaisquer suspeitas de
reagOes adversas atraves :

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9. Sobredosagem

Em caso de administracdo de uma sobredosagem de radiacdo com fluodesoxiglucose (*8F),
a dose absorvida pelo doente deve ser reduzida sempre que possivel, aumentando a
eliminacdo do radionuclido do organismo através de diurese forcada e miccbes frequentes.
Talvez seja util determinar a dose concreta que foi administrada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

Classificagcéo farmacoterapéutica : diagndsticos radiofarmacéuticos, outros diagndsticos
radiofarmacéuticos para identificacdo do tumor, codigo ATC: V09IX04

Efeitos farmacodinamicos
Nas concentracdes quimicas e atividades recomendadas para exames de diagnostico (*8F)
fludeoxiglucose aparentemente néo possui qualquer atividade farmacodinamica.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Distribuicdo

A fluodesoxiglucose (*8F) é uma substancia analoga a glicose que é acumulada em todas as
células que utilizam glicose como fonte de energia principal. A fluodesoxiglucose (*°F) é
acumulada em tumores com um elevado nivel de glicose.

Apbés a injecdo intravenosa, o perfil farmacocinético da fluodesoxiglucose (*®F) no
compartimento vascular é biexponencial. Possui um tempo de distribuicdo de 1 minuto e um
tempo de eliminacdo de aproximadamente 12 minutos.

Nos individuos saudaveis, a fluodesoxiglucose (*¥F) é amplamente distribuida pelo corpo, em
particular no cérebro e no coragdo, e em menor grau nos pulmdes e no figado.

Absorcéo

A absorcédo celular da fluodesoxiglucose (8F) é efetuada por sistemas transportadores
especificos dos tecidos que séo parcialmente dependentes da insulina e, assim, podem ser
influenciados pela alimentacdo, o estado nutricional e a existéncia de diabetes mellitus. Em
doentes com diabetes mellitus, ocorre uma captacédo reduzida de fluodesoxiglucose (*¥F)
pelas células devido a alteracdo da distribuicdo nos tecidos e do metabolismo da glicose.

A fluodesoxiglucose (*°F) é transportada através da membrana celular de forma idéntica a
glicose, mas é sujeita apenas a primeira etapa da glicélise, resultando na formacéo de
6-fosfato de fluodesoxiglucose (*¥F) que fica preso no interior das células do tumor e néo é
mais metabolizado. Como a desfosforilagdo por fosfatase intracelular € lenta, o 6-fosfato de
fluodesoxiglucose (*8F) fica retido no tecido durante varias horas (mecanismo de retencéo).
A fluodesoxiglucose (‘®F) consegue passar a barreira hematoencefalica. Aproximadamente
7% da dose injetada fica acumulada no cérebro nos 80-100 minutos apés a injecdo. Os focos
epileptogénicos apresentam um metabolismo reduzido da glicose nas fases livres de
convulsdes.

Aproximadamente 3% da atividade injetada sao absorvidos pelo miocardio num periodo de
40 minutos. A distribuicdo de fluodesoxiglucose (*®F) em coragbes normais € bastante
homogénea; no entanto, foram descritas diferencas regionais até 15% para 0 septo
interventricular. Durante e apés uma isquémia reversivel do miocardio, ocorre uma absorcao
acrescida de glicose pelas células do miocardio.

0,3% e 0,9 — 2,4 % da atividade injetada fica acumulada no pancreas e nos pulmdes.

A fluodesoxiglucose (*8F) esta também ligada, em menor grau, ao musculo ético, a faringe e
aos intestinos. Uma ligacdo ao musculo pode ocorrer apds um esforgco excessivo recente ou
caso ocorra um esfor¢co muscular durante o exame.

Eliminacéo

A eliminacdo da fluodesoxiglucose (*®F) efetua-se principalmente através dos rins, com 20 %
da atividade a ser excretada pela urina nas 2 horas seguintes a injegao.

A ligacdo ao parénguima renal é fraca, mas devido a eliminagéo da fluodesoxiglucose (*8F)
por via renal, todo o sistema urinario, em especial a bexiga, apresenta uma atividade
acentuada.
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5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Estudos toxicoldégicos com ratos e murganhos demonstraram que, com uma injecdo
intravenosa Unica de 0,0002 mg/kg ndo foram observadas mortes. A toxicidade com
administracéo repetida néo foi estudada porque a fludeoxiglucose (*®F) é administrada como
dose Unica. Este medicamento ndo se destina a administracdo continua ou regular. Nao foram
realizados estudos de mutagenicidade e carcinogenicidade a longo prazo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Listados excipientes

9 mg/ml de cloreto de sodio
Etanol
Agua para preparagdes injetaveis

6.2. Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com
outros medicamentos, exceto 0s mencionados na secg¢ao 6.6.

6.3. Prazo de validade

14 horas apés o fim da hora de producéo.

A data e hora de validade seréo indicadas no lado exterior da embalagem e em cada frasco
para injetaveis

Apos a primeira remocao, conservar a uma temperatura inferior a 25 °C e utilizar no espaco
de 12 horas sem exceder o prazo de validade.

6.4. PrecaucOes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem.
O armazenamento de radiofarmacos deve obedecer as exigéncias locais relativas a
medicamentos radioativos.

Para condigBes de armazenamento apds a primeira remog¢ao, ver sec¢ao 6.3.

6.5. Natureza e contetdo do recipiente

Frasco para injetaveis de 15 mL, de vidro Tipo Il (Farmacopeia Europeia), incolor fechado com
uma tampa de borracha revestida com clorobutilo Teflon e selado com uma cépsula de
aluminio.

Apresentacdo: Um frasco para injetaveis multidose contendo 0,5 to 10 mL de solucéo, o que
corresponde a 90 to 1850 MBq a hora de calibracgéo.

P7014n 10
12/2023



6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Adverténcias gerais

Os radiofarmacos devem ser recebidos, utilizados e administrados apenas por pessoal
autorizado nos cenarios clinicos designados. A rececdo, armazenamento, utilizacéo,
transferéncia e eliminacdo estdo sujeitos a exigéncias e/ou autorizacdes adequadas da
organizacao oficial competente.

Os radiofarmacos devem ser preparados pelo utilizador de uma forma que satisfaca tanto a
seguranca da radiacdo como as exigéncias de qualidade farmacéutica. Devem ser tomadas
precaucdes asséticas adequadas.

A administracdo de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas devido a radiagdo externa

ou a contaminacdo por derrame de urina, vémitos, etc. Assim devem ser tomadas precaucdes

relativamente a protecao contra exigéncias nacionais e internacionais relevantes.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias

locais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CURIUM INTERNATIONAL

Boulevard Bischoffsheim 39 boite 4

1000 Bruxelles

BELGICA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

5040985

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 17/05/2004

Data da ultima revisdo: 15/07/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

12/2023

11. DOSIMETRIA

Os dados abaixo indicados sdo da publicagéo 106 do CITR.

DOSE ABSORVIDA POR UNIDADE DE ACTIVIDADE
APLICADA (mGy/MBQq)

ORGAO Adulto 15anos | 10anos | 5 anos 1 ano
Glandulas suprarrenais 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071

Bexiga 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Superficie 6ssea 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Cérebro 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Mama 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
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Vesicula biliar 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Trato Gastrointestinal

Estdbmago 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067

Intestino delgado 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073

Coblon 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
- (Intestino grosso ascendente 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070)
- (Intestino grosso 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070)
descendente
Coracao 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Rins 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Figado 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Pulmbes 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Mdusculos 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Esoéfago 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
Medula 6ssea 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Pele 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Baco 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
Tiroide 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Utero 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Restantes 6rgaos 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Dose
Eficaz (mSv/MBQ) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

A dose eficaz resultante da administracdo de uma atividade maxima recomendada de
400 MBq de fludeoxiglucose (*8F) para um adulto com 70 kg de peso é aproximadamente 7.6

mSv.

Com esta atividade administrada de 400 MBq, as doses de radiacao tipicas fornecidas aos
orgaos criticos, bexiga, coracao e cérebro, sdo 52 mGy, 27 mGy e 15 mGy, respetivamente.
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12. INSTRUCOES DE PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

Método de preparacdo

Antes da utilizacdo, a embalagem deve ser verificada e a atividade deve ser medida com um
calibrador de dose.

O medicamento pode ser diluido com cloreto de s6dio 9 mg/mL solugéo injetavel.

As retiradas devem ser feitas sob condicdes asséticas. Os frascos para injetaveis ndo devem
ser abertos antes de se desinfetar a tampa, a solugdo deve ser retirada através da tampa
usando uma seringa de utilizagdo Unica equipada com blindagem de protecédo adequada e
uma agulha estéril descartavel, ou usando um sistema de aplicacdo automatizado.

Se a integridade do frasco para injetaveis estiver comprometida, o medicamento ndo deve ser
utilizado.

Controlo de gualidade
A solucéo deve ser visualmente inspecionada antes da sua utilizagcado. S6 devem ser utilizadas
solugdes incolores, sem particulas visiveis.

Esté disponivel informacé@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do
site do INFARMED.
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