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APRESENTACOES
Embalagem contendo 1 frasco-ampola com solucéo injetavel de

fludesoxiglicose (18 F) com volume de até 15 mL contendo uma
das seguintes atividades:

L dOSe: 370 MBq
2 doses 847 MBq
3 doses 1459 MBq
4 doses 2249 MBq
5 doses: 3266 MBq
6 doses: 4574 MBq
7 doses: 6258 MBq
8 doses: 8426 MBq
9 dOSeS: 11217 MBq
10 d0SeS: 14810 MBq
1L dOSeS: 19435 MBq
12 d0SeS: 25390 MBq
18 00SeS: 33055 MBq
LA 00SeS: 42923 MBq
15 d0SeS: 55627 MBq

A meia-vida fisica do 18 F é de 109,77 minutos.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:

fludesoxiglicose (18 F)
mCi)

Excipientes: 4gua para injetaveis, citrato de sédio e cloreto de
sodio.

740 a 14800 MBq (20 a 400

INFORMAQOES AO PACIENTE:

PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

O FDG é um medicamento radioativo (radiofarmaco) utilizado
em:

Oncologia: Para avaliacdo do metabolismo anormal de glicose a
fim de auxiliar na avaliacdo 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 funcdo sistolica em pacientes com doenca arterial coronariana
e disfuncdo ventricular esquerda, quando utilizado em conjunto
com imagem de perfusdo miocéardica.

Neurologia: Para identificacdo de regides com metabolismo
anormal de glicose associado com focos de convulsGes epiléticas.

COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A fludesoxiglicose (18 F) é um anélogo de glicose que permite
avaliar alteracBes metabolicas das células. Por ser um
medicamento radioativo injetavel radioativo, o FDG é um
utilizado para diagnostico por meio da Tomografia por Emissédo
de Pésitrons (PET).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com hipersensibilidade a fludesoxiglicose (18 F) e aos
componentes da formula ndo devem utilizar este medicamento.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Os medicamentos radioativos (radiofd&rmacos) devem ser
manipulados apenas por profissionais qualificados com
treinamento em radioprotecéo.

Diabéticos

O nivel de glicose sanguineo deve estar estabilizado no dia da
execucao do exame. Nesse contexto, pacientes diabéticos devem
ter um cuidado especial quanto ao monitoramento e controle da
glicemia.

Gravidez

N&o foram realizados estudos suficientes com o uso de
fludesoxiglicose (18 F) durante a gravidez. Nao ha comprovacao
de que a fludesoxiglicose (18 F) possa causar danos fetais quando
administrado durante a gravidez ou se pode afetar a capacidade

reprodutiva. Deve ser dada atencdo especial a justificativa do
procedimento, considerando os riscos e os beneficios que se
aplicam tanto para a mée quanto para o feto.

Lactacéo

Uma pequena quantidade de fludesoxiglicose (18 F) pode estar
presente no leite materno. O bebé estd sujeito a uma maior
exposicdo direta pelo contato direto da mée. E recomendavel que
ndo haja contato entre a mée e a crianga dentro de 4 horas apds a
injecdo. Deve ser retirado leite antes da injecdo para as
amamentacBes posteriores que poderdo ser normalizadas em 24
horas. Neste intervalo o leite deve ser extraido e descartado.

Interacdes de medicamentos

Devem ser tomadas as devidas precauces para quaisquer
medicamentos que produzam altera¢es na glicemia (tais como
corticosteroides, benzodiazepinicos e antiepiléticos), pois a
fludesoxiglicose (18 F) compete com a glicose no plasma e no
sitio de ligagdo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamente deve ser armazenado em local seguro e
identificado conforme normas de radioprotecéo.

Manter a temperatura entre 15°C e 30°C.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide
embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

O FDG é uma solucéo limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser manipulado apenas por profissionais
qualificados com treinamento em radioprotecdo. O uso € restrito
a hospitais.

Em geral, o FDG deve ser administrado apés jejum de 4 a 6 horas
por via intravenosa. Para diagndstico cardiaco, pode ser
administrado para pacientes que estejam em jejum ou ndo, de
acordo com o protocolo de cada institui¢do. Caso seja necessario
repetir o exame, o intervalo de tempo entre as doses deve ser
suficientemente longo para permitir decaimento substancial
(fisico e biolégico) de administracBes anteriores.

Para minimizar a dose de radiacdo absorvida pela bexiga, beber
agua nas horas que precedem o exame.

O nivel de glicose no sangue deve ser estabilizado. Em casos de
pacientes diabéticos, a estabilizacdo da glicemia deve ocorrer no
dia que precede e no dia do exame.

Em geral, recomenda-se que a aquisicdo das imagens de
Tomografia por Emisséo de Positrons (PET) seja iniciada a partir
de 45 minutos apds a administragdo do FDG.

A dose recomendada varia em funcdo do protocolo utilizado pelo
médico nuclear e da indica¢do do exame. De madeira geral, para
um adulto de 70 kg, a dose administrada deve ser de 5 a 20 mCi.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

Né&o ha registros de reacbes adversas relacionadas ao uso deste
medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Né&o existem dados relatados sobre as consequéncias do uso em
maior quantidade de FDG.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes.
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USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

O SIMBOLO TRIFOLIO DE RADIOATIVIDADE DEVE
SER RETIRADO DO FRASCO-AMPOLA NA AUSENCIA
DE ATIVIDADE RADIOATIVA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa.
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