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CYCLOBRAS GLICOBRAS
FLUDESOXIGLICOSE - **F [¥F]-FDG

INFORMAGCOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE
BF_-FDG é para uso exclusivo em radiodiagnéstico em Medicina Nuclear.

USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugo limpida, incolor e isotdnica para uso injetavel.
Administracdo intravenosa.

Cada frasco contém **F-FDG sem conservantes, pH 4,5 a 7,5.
A solugéo injetavel é fornecida em frasco estéril, livre de pirogénio, contendo o volume maximo de 15 mL de solugdo de *F-FDG,
conforme a atividade radioativa solicitada:

Atividade: 370 MBq/ até 15mL

Atividade: 444 MBq / até 15mL

Atividade: 555 MBq/ até 15mL

Atividade: 666 MBq / até 15mL

Atividade: 740 MBq / até 15mL

Atividade: 925 MBq/ até 15mL

Atividade: 1110 MBq / até 15mL

Atividade: 1369 MBq / até 15mL

Atividade: 1665 MBq / até 15mL

Atividade: 1702 MBq / até 15mL

Atividade: 1850 MBq / até 15mL

Atividade: 2072 MBq / até 15mL

Atividade: 2553 MBq / até 15mL

Atividade: 3071 MBq / até 15mL

Atividade: 3404 MBq / até 15mL

Atividade: 4292 MBq / até 15mL

Atividade: 5180 MBq / até 15mL

Atividade: 5735 MBq / até 15mL

Atividade: 6808 MBq / até 15mL

Atividade: 8177 MBq / até 15mL

Atividade: 9102 MBq / até 15mL

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Caracteristicas fisicas:
Substancia ativa: 2-[**F]FItor 2- deoxi- D-glicose ou Fludesoxiglicose-**F ou ®F-FDG.

A solugdo injetavel apresenta caracteristicas nucleares do radiois6topo Flior-18. Decai por emissdo de poésitrons e radiagdo de
aniquilagao fotdnica (Tabela 1), com periodo de semi-desintegracdo de 109,8 minutos. Os principais fétons utilizados para imagem
diagnostica sao os fotons gama de 511 keV, resultantes da interacdo dos pdsitrons emitidos e elétrons.

Tabela 1. Principais emissdes para F-18

Radiacao/Emissédo % por desintegracdo Energia (keV)
Pésitron B+ 96,9 2498
Gama* 193,46 511,0

* radiagdo produzida por aniquilagéo do pésitron

Radiacéo Externa

Os raios gama especificos constantes para F-18 é 6,0 R/h/mCi (0,3 Gy/h/kBq) em 1 cm. A meia-camada (HVL) para fétons 511
keV é de 4,1 mm de chumbo (Pb). Uma variacdo de valores para a atenuagdo da radiacdo resulta da interposicdo de diferentes
espessuras de Pb. A série de coeficientes de atenuacéo para este radionuclideo € mostrado na Tabela 2. Por exemplo, a interposicéo
de uma espessura de 8,3 mm de chumbo, com um coeficiente de atenuagdo de 0,25, ird diminuir a intensidade de radiacéo externa
em 75%.

Tabela 2. Atenuago da radiacdo de 511 keV por blindagem de Chumbo (Pb)

Espessura da blindagem (Pb) | Coeficiente de atenuagéo
mm

0 0,00

4,1 0,50

8,3 0,25

13,2 0,10

26,4 0,01

52,8 0,001




Para uso na corregdo do decaimento fisico desse radionuclideo, as fracdes restantes em intervalos selecionados apés calibragdo sdo
apresentadas na Tabela 3:

Tabela 3. Decaimento fisico para Flor-18

Minutos Frac0es restantes
*0 1,00

15 0,909

30 0,826

60 0,683

110 0,500

220 0,250

440 0,060

* Tempo de calibracéo

Dosimetria:

Segundo a publicagdo n° 80 da ICRP (Comissdo Internacional de Protecdo Radiolégica, Dose de Radiacdo de Radiofarmacos em
Pacientes, Pergamon Press, pg. 49, 1999), as doses de radiagdes absorvidas pelos pacientes séo as seguintes (Tabela 4):

Tabela 4. Dose Absorvida por Atividade Administrada (mGy/MBq)

ORGAO ADULTO 15 ANOS 10 ANOS 5 ANOS 1 ANO
(70 Kg)

Bexiga 0,16 0,21 0,28 0,32 0,59
Coragéo 0,062 0,081 0,12 0,200 0,350
Cérebro 0,028 0,028 0,030 0,034 0,048
Rins 0,021 0,025 0,036 0,054 0,096
Utero 0,021 0,026 0,039 0,055 0,100
Ovérios 0,015 0,020 0,030 0,044 0,082
Cédlon Descendente 0,015 0,019 0,029 0,042 0,076
Célon 0,013 0,017 0,027 0,040 0,074
Intestino Delgado 0,013 0,017 0,027 0,041 0,077
Cdlon Ascendente 0,012 0,016 0,025 0,039 0,072
Pancreas 0,012 0,016 0,025 0,040 0,076
Testiculos 0,012 0,016 0,026 0,038 0,073
Supra-renais 0,012 0,015 0,024 0,038 0,072
Vesicula Biliar 0,012 0,015 0,023 0,035 0,066
Estdmago 0,011 0,014 0,022 0,036 0,068
Ossos 0,011 0,014 0,022 0,035 0,066
Figado 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
Musculos 0,011 0,014 0,021 0,034 0,065
Esofago 0,011 0,015 0,022 0,035 0,068
Medula Vermelha 0,011 0,014 0,022 0,032 0,061
Baco 0,011 0,014 0,022 0,036 0,069
Timo 0,011 0,015 0,022 0,035 0,068
Tireoide 0,010 0,013 0,021 0,035 0,068
Pulmdes 0,010 0,014 0,021 0,034 0,065
Mamas 0,0086 0,011 0,018 0,029 0,056
Pele 0,008 0,010 0,016 0,027 0,052
Outros Orgaos 0,011 0,014 0,022 0,034 0,063
Dose Efetiva (uSv/MBQ) 0,019 0,025 0,036 0,050 0,095

Dados baseados na publicacéo da Comisséo Internacional de Protegdo Radiol4gica ICRP - 80 (1990)
A dose efetiva resultante da administragdo de uma atividade de 500 MBq de **F-FDG é de cerca de 9,5 mSv (para um individuo de

70 kg). Para esta atividade de 500 MBq, as doses de radiacdo depositadas nos 6rgéos criticos como bexiga, coragdo e cérebro séo,
respectivamente de 80 mGy, 37 mGy e 14 mGy.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS E DOSIMETRICAS

Propriedade Farmacodinamica:

A ®F-FDG é uma molécula analoga da glicose marcada com fliior-18, um emissor de pésitrons com meia-vida fisica de 109,7
minutos, que atravessa a membrana celular por meio de um mecanismo de difusdo com transportadores de glicose e se concentra em
células que utilizam glicose como fonte de energia ou em células em que a dependéncia de glicose estd aumenta devido a condi¢des
patoldgicas. A **F-FDG é captada pelas células em competicdo com outros aglicares. Uma vez dentro das células a'®F- FDG é
fosforilada pela hexoquinase em *®F-FDG-6-fosfato. Uma vez fosforilada a molécula fica retida na célula até ser desfosforilada pela
enzima glicose-6-fosfatase. A concentracdo celular de ®F-FDG &, portanto, representativa do acimulo de FDG-°F e da atividade
glicolitica de glicose exégena. A quantidade que se acumula nos tecidos ao longo de um periodo de tempo especifico permite o
célculo da taxa de absorcdo de glicose pelo tecido. A glicélise acelerada e a diminuicdo da capacidade de fazer energia
aerobicamente sdo caracteristicas de células malignas e células cerebrais epileptogénicas. Estas caracteristicas causam elevadas
taxas de captacdo de glicose necessarias para manter as células. Alta captagdo em uma imagem é geralmente associada a um elevado
nimero de células tumorais viaveis, alta expressdo de GLUT1, GLUT3 ou GLUS (proteinas transportadoras de glicose) e um
aumento na atividade de varias enzimas glicoliticas, tais como a hexoquinase, fosfofructoquinase, e piruvato desidrogenase. Nestas
células, que apresentam falta ou niveis relativamente baixos de glicose 6-fosfatase, a desfosforilagdo ocorre de forma relativamente
lenta em comparagdo as células ndo cancerigenas. Além disso, a hipoxia freqiiente nos tecidos tumorais estimula o transporte e
posterior fosforilagdo da **F-FDG, um esforgo por potencializar o metabolismo glicolitico, e em especial o anaerébio, em detrimento
de outros substratos mais consumidores de oxigénio. O uso de ®F-FDG PET em oncologia é baseado nas taxas diferenciais de
metabolismo de glicose nos tecidos benignos e malignos. No entanto, a absorgéo da ®F-FDG também € acelerada durante processos
inflamatérios, assim como nas infecgdes, granulomas, abcessos, e outros processos, 0 que conduz a resultados falso-positivos e de
menor especificidade. Além disso, a absorcdo de *F-FDG é muito variavel para diferentes tipos de tumores. Este radiofarmaco
apresenta finalidade diagndstica. Na concentragdo quimica utilizada para procedimentos diagndsticos, FDG-'®F parece n&o
apresentar qualquer atividade farmacodinamica.

Propriedade farmacocinética:

Ap6s administracdo intravenosa, a cinética da *F-FDG no compartimento vascular é biexponencial. Apresenta uma meia-vida de
distribuicdo de 1 minuto e uma meia-vida de eliminagdo de aproximadamente 12 minutos. A captagdo celular de ®F-FDG é
realizada por sistemas carregadores tecidos-especificos, que sdo parcialmente insulino-dependentes e, desta forma, podem ser
influenciados pela alimentag&o, condi¢des nutricionais e existéncia de diabetes mellitus. Em pacientes com diabetes mellitus ocorre
reducio da captacio de ®F-FDG nas células, devido & distribuicio tecidual e metabolismo de glicose alterado. A *F-FDG é
transportada via membrana celular de modo similar & glicose, mas somente sofre a primeira etapa da glicolise, resultando na
formacao de Fluordeoxiglicose-*®F-6-fosfato que permanece na célula tumoral e ndo é metabolizada. Sendo lenta a desfosforilagio
promovida pelas fosfatases intracelulares, a Fluordeoxiglicose-'°F-6-fosfato é retida no tecido por vérias horas (mecanismo de
aprisionamento). Em individuos sadios, a FDG-'*F é largamente distribuida no organismo, com particular incidéncia a nivel cerebral
e cardiaco e em menor extensdo a nivel pulmonar e hepéatico. A eliminagio da ®F-FDG é predominantemente renal, com 20% da
atividade sendo excretada na urina em duas horas apds a administracdo. A fixacdo no parénquima renal é baixa, todavia o processo
de eliminagéo renal da 18F-FDG promove uma atividade importante em todo o sistema urinario, sobretudo na bexiga. A *F-FDG
atravessa a barreira hemato-encefalica. Aproximadamente 7% da atividade injetada acumulam-se no cérebro entre 80-100 minutos
ap6s administragdo. Aproximadamente 3% da atividade administrada é recaptado pelo miocéardio em 40 minutos. A distribuicdo no
coragdo normal é predominantemente homogénea, contudo, diferengas regionais superiores a 15% séo descritas para o septo
interventricular. Durante e ap6s uma isquemia miocardica reversivel, uma captacdo aumentada de glicose ocorre na célula do
miocardio. Aproximadamente 0,3 % a 0,9-2,4% da atividade injetada acumulam-se no pancreas e pulmao, respectivamente. O *°F-
FDG também se liga em menor extensdo no musculo ocular, faringe e intestino. Uma fixagcdo muscular mais importante pode ser
notada em caso de esforgo recente ou em caso de tensdo muscular durante o exame. Na célula tumoral, a ®F-FDG atravessa a
membrana celular de forma similar como é feita pela glicose, mas sofre apenas a primeira parte da glicélise, com formacéo de FDG-
18F-6-fosfato, que permanece como tal no interior da célula.

Dados de estudos preé-clinicos: Em estudos pré-clinicos de toxicidade aguda, doses 50 vezes a dose humana em cachorros e 1000
vezes a dose humana em camundongos nao revelaram qualquer sinal de toxicidade. Estudos de toxicidade cronica, potencial
mutagénico bem como estudos de toxicidade reprodutiva e potencial carcinogénico ndo foram realizados por causa do uso clinico
pretendido da substancia.

INDICACOES

A ®F-FDG é um radiofarmaco utilizado para tomografia por emissio de pésitrons (PET e PET/CT), que permite uma visio
funcional das patologias em 6rgdos ou tecidos nas quais é pesquisado um aumento do consumo de glicose. As indicages para **F-
FDG incluem:

Oncologia: Para avaliacdo do metabolismo anormal de glicose a fim de auxiliar na avaliagdo de malignidade em pacientes com
anormalidades conhecidas ou suspeitas encontradas por meio de outras modalidades de testes, ou em pacientes com diagnéstico
preexistente de cancer.

Cardiologia: Para identificagdo do miocardio ventricular esquerdo com metabolismo residual de glicose e perda reversivel da
funcéo sistélica em pacientes com doenga arterial coronariana e disfuncéo ventricular esquerda, quando utilizado em conjunto com
imagem de perfusdo miocéardica.

Neurologia: Para identificacdo de regiées com metabolismo anormal de glicose associado com focos de convulsdes epitélicas.

RESULTADOS DE EFICACIA E SEGURANCA

Oncologia: A eficacia do [18F]-FDG foi demonstrada em literaturas independentes. Os estudos avaliaram a sensibilidade,
especificidade e acuracia na deteccdo de malignidades. Os estudos contemplam diferentes tipos de canceres: cancer de pulméo, ndo
pequenas células (NPC), cabeca e pescogo, sistema digestivo, mama e drgdos genitais, melanoma, tiredide, linfomas Hodgkin e nao
Hodgkin. A imagem PET gerada com [18F]-FDG tem sua sensibilidade relacionada a variaveis bioldgicas como a utilizagdo da
glicose pelas células cancerigenas, tipo de cancer, tamanho do tumor e outros pardmetros clinicos. Existem resultados falsos
negativos e falsos positivos. Auséncia de imagem com *8F-FDG n#o excluem diagnéstico de cancer, da mesma forma, imagens
positivas com *F-FDG, ndo substituem a bidpsia para a confirmagdo do diagnéstico de cancer. Existem outras condigdes ndo
malignas, tais como, infeccGes por fungos, processos inflamatérios e tumores benignos que aumentam o metabolismo de glicose nas
células e podem aparecer como resultados falso positivos. Ref. 01-43.
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Cardiologia: A eficécia, sensibilidade e acurécia do **F-FDG para uso em cardiologia na avaliagio da viabilidade do miocérdio é
considerada uma das técnicas n&o invasivas com maior acuracia para este propésito. A **F-FDG possibilita a detecgdo de alteragdes
metabdlicas ao nivel celular durante a isquemia: a utilizacdo preservada ou aumentada de glicose e subsequente captagdo do
radiofarmaco em miocardio hipoperfundido e disfuncional (discordancia entre fluxo e metabolismo) é considerado indicativo de
sobrevivéncia e viabilidade celular, enquanto a reducéo concomitante do fluxo sanguineo e da captagdo de **F-FDG ¢ indicativa de
cicatriz. A partir do levantamento dos dados de literatura, foi possivel constatar que o fludesoxiglicose (18 F) apresenta alta
sensibilidade, especificidade e acurécia para aplicagdo em diagnéstico cardiolégico. Ref.44-52.

Neurologia: Em estudo prospectivo e aberto, **F-FDG foi utilizado em 86 pacientes com epilepsia. Cada paciente recebeu um dose
entre 185-370 MBq. Caracteristicas como raca e género nao estdo disponiveis. A idade média foi de 16,4 anos (range: 4 meses- 58
anos, destes 42 pacientes < 12 anos e 16 pacientes < 2 anos). Os pacientes j& tinham diagnéstico conhecido de epilepsia parcial
complexa e estavam sendo avaliados como candidatos ao tratamento cirdrgico para crises. Os focos epitélicos ja haviam sido
identificados por EEG (Eletroencefalograma). Em 16% dos pacientes as condi¢Bes previamente identificadas forma confirmadas
com *®F-FDG. Em 34% dos pacientes, as imagens com ®F-FDG resultaram na descoberta de outras areas epileptogénicas. Em 32%
a imagem com *®F-FDG n#o definitiva. A influencia desses achados em relacéo ao processo cirlrrgico proposto, gerenciamento
médico e comportamental ndo é sabido.*®

A partir do levantamento dos dados, foi possivel constatar que o fludesoxiglicose (18 F) apresenta alta sensibilidade, especificidade
e acurécia para aplicagdo em diagndstico neuroldgico.

Ref. 53-58.
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CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

INSTRUC()E§ DE PREPARO E CUIDADOS DE CONSERVAGAO
INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
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Manipulacéo, armazenagem e eliminagéo:

A manipulagéo e armazenagem devem ser efetuadas em conformidade com as regulamentagcfes nacionais relativas aos produtos
radioativos. As precaucdes apropriadas de assepsia e de radioprotecdo devem ser respeitadas. O frasco intacto deve ser conservado
em sua embalagem protetora de chumbo a temperatura ambiente. Antes da utilizacdo, o condicionamento deve ser verificado e a
atividade medida com a ajuda de um calibrador de dose. Todo residuo da solucéo deve ser eliminado. A eliminagdo de rejeitos
radioativos deve ser feita de acordo com as regulamentac@es nacionais.

Preparo do paciente:

O objetivo do preparo do paciente é para minimizar a captagdo do tragador nos tecidos normais, tais como miocardio e musculo
esquelético, mantendo a captagdo no tecido alvo (como a doenca neoplésica). O protocolo sugerido envolve a administragdo de
FDG-*F no individuo em jejum de no minimo 4 horas. Fluidos intravenosos contendo dextrose ou alimentacio parenteral também
devem ser suspendidos por 4-6 horas. A fim de evitar uma hiperfixagdo do tracador muscular, é recomendado evitar toda atividade
fisica importante antes do exame e permanecer em repouso estrito, entre a injecdo e o exame de aquisi¢do das imagens (paciente
deitado confortavelmente, sem ler e sem falar). Para imagem cerebral, o paciente deve ser mantido em sala silenciosa e com
luminosidade reduzida para administracio do FDG-®F e na fase de captagdo subseqiiente. Uma medida da glicemia deve ser
efetuada anteriormente a administracéo, pois uma hiperglicemia pode reduzir a sensibilidade ao exame. Pela mesma razdo, a
administracdo do produto deve ser evitada se o paciente apresentar a diabete ndo equilibrada. Antes da administracéo intravenosa do
radiofarmaco, os pacientes devem ser investigados quanto a histérico de alergia a material iodado, uso de metformina para o
tratamento de diabetes mellitus, e doenca renal. O radiofarmaco nédo deve ser administrado quando o nivel sérico de creatinina for
superior a 2,0 mg/dL. Um cateter intravenoso devera ser colocado antes do exame e permanecerd inserido durante todo o periodo do
procedimento. A injegdo deverd ser estritamente intravenosa para evitar a irradiacdo de um eventual extravasamento local.

E recomendado hidratar o paciente e solicitar esvaziar a bexiga antes da aquisi¢io das imagens e freqlientemente apds o exame, para
limitar a irradiacéo deste 6rgdo. O paciente deve ser observado durante todo o periodo do exame.

Interpretacdo do exame: As patologias infecciosas ou inflamatérias podem originar focos de hiperatividade e acarretar o
aparecimento de resultados falsos positivos. Por esta razdo, uma anamnese cuidadosa deve ter lugar antes do exame. Convém
igualmente ter em conta as medicac@es do paciente.

POSOLOGIA

A atividade recomendada de FDG-18F para criangas e adultos de 70 Kg depende do uso pretendido e é apresentada a seguir.
Posologia para adulto: Oncologia: 370 — 740 MBq (10 — 20 mCi)

Cardiologia: 185 — 555 MBq ( 5 — 15 mCi)

Neurologia: 185 — 740 MBq (5 — 20 mCi)

As faixas sdo baseadas nas recomendaces da Sociedade Americana de Medicina Nuclear e Imagem Molecular (SNMMI).

Posologia pediatrica: para célculo da atividade do radiofoirmaco para ser administrada em criangas (AAC), recomenda-se a
utilizacdo do Dosage Card da EANMMI, que divide os radiofarmacos em trés classes (A,B ou C). A AAC para cada classe de
radiofarmaco depende da indicacdo requerida e pode ser calculada utilizando a equagdo e as tabelas a seguir:

AAC(MBq)= Atividade de base X fator multiplicador

Atividade de base ¢ a atividade minima administrada de FDG-**F, conforme indicado no Dosage Card EANMMI.

Indicagdo e classe Atividade base Atividade minima administrada*

Cardiologia, oncologia e neurologia ** Imagem em 2D: 25,9 MBq 26 MBq (0,70 mCi)

—Classe B -
Imagem em 3D: 14 MBq 14 MBq (0,38 mCi)

* Os valores indicados podem ser menores, de acordo com a eficiéncia de contagem do equipamento utilizado.
** A atividade maxima a ser administrada em criangas para estudos em neurologia com o radiofarmaco é de 300 a 600 MBq (8,11 a
16,22 mCi) para imagens 2D e de 125 a 250 MBq (3,38 a 6,76 mCi) para imagens em 3D.

Tabela 6.Fator multiplicador para célculo da atividade recomendada para criancas

Peso (kg) | Fator | Peso (kg) | Fator | Peso ( kg) | Fator
3 01 22 050 |42 0,78
4 0,14 24 053 |44 0,80
6 0,19 26 0,56 |46 0,82
8 0,23 28 0,58 |48 0,85
10 0,27 30 0,62 |50 0,88
12 0,32 32 0,65 |52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 | 56-58 0,92
16 0,40 36 0,71 | 60-62 0,96
18 0,44 38 0,73 | 64-66 0,98
20 0,46 40 0,76 |68 0,99
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Precaucdes adequadas devem ser tomadas com relacdo a atividade eliminada pelos pacientes de forma a se evitar qualquer
contaminacéo externa. Para reduzir a exposicdo da parede da bexiga, é recomendéavel manter o paciente adequadamente hidratado e
deve-se orienta-lo para que esvazie a bexiga com frequéncia apés a injecdo. Este produto s6 pode ser preparado e administrado por
profissionais credenciados e autorizados pelas entidades de controle nuclear e deverdo ser manipulados em estabelecimentos
clinicos especializados. A utilizagdo e transferéncia do produto marcado e controle de rejeitos radioativos estdo sujeitos aos
regulamentos dos organismos oficiais competentes. Este radiofarmaco deve ser preparado de forma que seja preservada a qualidade
radiofarmacéutica.

Para tanto, seguir rigorosamente as instrucdes de preparo descritas e observar os cuidados necessarios de assepsia para preparo de
produtos injetaveis. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas: N&do foram observados efeitos sob a capacidade de
conduzir veiculos e a utilizagdo de maquinas. Devem ser respeitadas precaucdes usuais relacionadas a esterilidade e radioprotegdo
mantendo-se o lacre do frasco. Evitar a entrada de ar ao retirar as doses do frasco de marcagdo. Manter ao abrigo da luz.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso Pediatrico: Existem poucos dados clinicos no que diz respeito a tolerancia e eficacia deste produto em criangas e pacientes
menores de 18 anos, para 0s quais a atividade deve ser reduzida ao minimo possivel e administradas apenas quando o beneficio
esperado for superior aos riscos potenciais, pois a dose efetiva por MBq é mais elevada que no adulto. A utilizacdo de FDG-*F em
pediatria deve ser cuidadosamente justificada.

Tabela 7. Dosimetria de radiacdo em criancas (acima de 5 anos)

Atividade Maior dose de radiagéo
RADIOFARMACO administrada por 6rgéo Dose efetiva
MBqg/kg mGy mSv
(mCi/kg) (rad) (rem)
2-Fltor-2-deoxi-D-glicose 5-10 0.48 0.073
(FDG) (0.15 - 0.30) (1.8) (0.27)
Bexiga

*Por MBq (por mCi). ICRP 53, p. 76
Pacientes lIdosos: Nenhuma informagcéo esta disponivel em relagéo a pacientes geriatricos.

Gravidez e Aleitamento: A gravidez é uma contra-indicagio absoluta & utilizagio do ®F-FDG. Néo hé estudos sobre a utilizagio
do produto durante a gravidez. Nao foram realizados quaisquer estudos dos efeitos sobre a fungéo reprodutora em animais. Quando
for necessario administrar ®F-FDG a mulheres em idade reprodutora, os indicios de uma possivel gravidez deverdo ser sempre
verificados. Qualquer mulher que apresente um atraso na menstruagdo devera ser considerada gravida até que se demonstre o
contrario. Em caso de divida, é fundamental que a exposicdo a radiagdo seja a minima necessaria para a obten¢do da informagéo
clinica desejada. Deve-se considerar a possibilidade de técnicas alternativas que ndo impliqguem no uso de radiagdo. Os exames
utilizando radionuclideos em mulher gravida provocara igualmente irradiagdo do feto. Sé devem ser realizadas durante a gravidez
investigacOes estritamente necessarias, quando o beneficio provavel supere o risco que corre a mée e o feto. Quando a administracéo
for indispensavel durante o aleitamento, o leite pode ser retirado antes da injecdo e conservado de maneira adequada para ser
utilizado posteriormente. O aleitamento deve ser suspenso pelo menos por 12 horas e o leite produzido durante este periodo deve
ser eliminado. Acrescente-se que, por razdes de radioprotecdo, € aconselhavel evitar todo contato préximo entre a mae e o bebé
durante as 12 horas seguintes a injecdo. Antes de administrar o **F-FDG a uma mée que estd amamentando deve-se considerar a
possibilidade de adiar razoavelmente a investigag&o até que a mée finalize o periodo de aleitamento e considerar a escolha do agente
e da radiacéo para o bebé inferior a 1 mSv.

INTERACOES COM OUTROS FARMACOS

Todos os medicamentos que modificam os niveis de glicemia sanguinea podem afetar a sensibilidade do exame (ex.
corticosterdides, valproato, fenitoina, carbamazepina, fenobarbital assim como outros antiepilépticos, benzodiazepinicos e
catecolaminas).

Durante a administragio de Fatores Estimulantes de Colonias (CSFs), h4 um aumento da distribuicio da FDG-"8F na medula dssea e
do bago por varios dias. Isto deve ser considerado na interpretacdo das imagens no PET. Separar a terapia com CSFs da obtencéo de
imagem no PET por um intervalo minimo de 5 dias pode diminuir essa interferéncia. A administracdo de glicose e insulina
influencia o influxo da '®FDG para o interior das células. No caso de niveis elevados de glicose no sangue, assim como niveis baixos
de insulina plasmatica, o influxo de **FDG em 6rgéos e de tumores ¢ reduzido. N&o é recomendado misturar FDG-'8F com outros
medicamentos no momento da administragéo.

REACOES ADVERSAS

A administragdo de um radiofarmaco a um paciente resulta em certa dose de radiacdo absorvida. Entretanto, somente o uso
repetitivo, por longo prazo, pode promover alteragdes somaticas ou dano genético. Os efeitos secundarios ou reacdes adversas
provocadas pelos radiofarmacos sdo eventos raros, porém existem alguns relatos de reaces alérgicas que incluem, na maioria dos
casos, sintomas clinicos variados como febre, rubor, ndusea, erupgdes urticantes e eritematosas. A administragdo do radiofarmaco
pode causar dor ou irritacéo localizada no ponto de administracéo do produto.

SUPERDOSE

A administracdo de uma dosagem maior que a prescrita resultard em dose de radiagdo absorvida desnecessaria ao paciente e ao
ambiente. Entretanto, se isto ocorrer como resultado de um erro de administragéo, a dose absorvida (corpo inteiro e 6rgéo) deve ser
calculada com base na tabela de dosimetria. A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida, quando possivel, através do aumento
da eliminacdo do produto pelo organismo, forcando a diurese com ingestdo de liquidos e aumentando-se a frequéncia do
esvaziamento da bexiga. N&o existem informag6es disponiveis de sintomas de superdose com este medicamento. Caso isto ocorra, 0
tratamento devera ser direcionado para a manutencdo das funcdes vitais.
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ARMAZENAGEM
Deve ser armazenado no frasco original lacrado, na posi¢o vertical em um recipiente blindado em temperatura ambiente (< 30°C),
por um periodo maximo de 9 horas ap6s marcacédo. Deve ser utilizado dentro do periodo de validade. Lote e validade: vide rétulo.

FABRICADO E DISTRIBUIDO

Cyclobras Industria Comércio e Servicos Laboratoriais Ltda

Rua Leonor Antonio Pompeu, 115

CEP 13069-471 — Campinas/SP — Brasil

Tel: (+19) 3282-3406 — Fax: (+19) 3282-3153

CNPJ: 08.820.007/0001-61

Farmacéutica responséavel: Juliana Barbin Ciampi — CRF/SP — 27922

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente)
Fone: (11) 3282-3406

Fax: (11) 3282-3153

e-mail: sac@cyclobras.com.br
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