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RADIOFARMACOS LTDA

CYCLOFLUOR®
CYCLOPET

Concentrag0es:

O Cyclofluor possui as seguintes apresentacdes, na data e hora de calibragao
1850MBQ/ml

3700MBQ/ml

4070MBQ/ml

5550MBQ/ml

6660MBQ/ml

7400MBQ/ml

8880MBQ/ml

9250MBQ/ml

11100MBQ/ml

16280MBQ/mI



CYCLOFLUOR®

Fludesoxiglicose 8F

Bula para o paciente

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solugéo injetavel: embalagem com 1 frasco-ampola contendo 0,1 a 12 mL contendo de 1850 mBg/mL (50 mCi/mL) a 16280 mBg/mL (440
mCi/mL) * de Fludesoxiglicose 8F

*Apresentagdes: 1850 mBg/mL (50 mCi/ml), 3700 mBg/mL (100 mCi/ml), 4070 mBg/mL (110 mCi/ml), 5550 mBg/mL (150 mCi/ml), 6660

mBg/mL (180 mCi/ml), 7400 mBg/mL (200 mCi/ml), 8880 mBg/mL (240 mCi/ml), 9250 mBg/mL (250 mCi/ml), 11100 mBg/mL (300
mCi/ml), 16280 mBg/mL (440 mCi/ml).

Meia vida fisica do 18F

109,7 minutos

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA INTRAVENOSA

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola com solugdo injetavel estéril contém:
Fludesoxiglicose BF ........ccccvvvveveeeveenenevsveenans 0,1 a5.280 mCi
EXCIPIENES 0.S.Pveveieieieiieiee e 0,1al2mL

(agua para injetaveis, solucdo de cloreto de sodio 0,9%)

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Oncologia: Para avaliagdo 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 fungdo sistdlica
em pacientes com doenca arterial coronariana e disfuncdo ventricular esquerda, quando utilizado em conjunto com imagem de perfusédo
miocardica.

Neurologia: Para identificacdo de regiGes com metabolismo anormal de glicose associado com focos de convulsdes epiléticas.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CYCLOFLUOR®, consiste de uma glicose (aglcar) ligado a uma substancia radioativa, o fltor-18, para formar o radiofarmacos fludesoxiglicose
(18F). O corpo humano possui células que precisam de glicose como fonte de energia e quando as células apresentam algum disturbio, seja ele
tumoral ou de deficiéncia no coracgdo ou ainda distrbios cerebrais, essas células precisam ainda mais de glicose para obter energia. Quando o
CYCLOFLUOR® é administrado pela veia uma pequena quantidade de glicose radioativa é distribuida pelo corpo e chega em areas onde a

glicose esta sendo mais utilizada. Usando o equipamento de PET, as imagens séo adquiridas a partir da deteccdo da radiacdo emitida pelo
CYCLOFLUOR® . O médico ou especialista em imagens da medicina nuclear podera identificar e localizar sua condigdo médica especial.

QUANDO NAO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?
CYCLOFLUOR® ndo deve ser usado se voceé for alérgico a fludesoxiglicose (18 F) ou a qualquer um dos componentes da formulagéo.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracéo deste produto leva a sua exposi¢ao a uma pequena quantidade de radiagao; por esse motivo, 0 seu médico deve sempre ponderar
o0s beneficios e os possiveis riscos provenientes desta técnica de diagndstico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista se vocé estda fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Alguns medicamentos e substancias podem interferir no exame, como: qualquer medicamento que possa afetar o nivel de glicose em seu corpo,
tais como os medicamentos que tém um efeito sobre a inflamacdo (corticosteroides), medicamentos que sdo usados para tratar convulsdes
(valproato, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital), e medicamentos que afetam o sistema nervoso (catecolaminas), bem como a glicose e
insulina.

Gravidez e lactacdo: informe o seu médico se houver alguma chance de estar gravida, se estiver gravida ou se estiver amamentando. Gravidas
devem ser submetidas ao exame apenas em casos de emergéncia e somente se 0s beneficios do diagndstico superarem os riscos para mée e feto.
O médico ou o especialista em medicina nuclear Ihe dard mais informagdes e instrugdes.

Uso em pacientes com niveis anormais de glicose no sangue: informe o seu médico se tiver diabetes. E importante controlar e determinar a
concentracdo de glicose no sangue antes da administracdo do radiofarmaco.

Uso em criancgas: no caso de criangas, 0 médico ou o especialista em medicina nuclear devera calcular a dose a ser administrada de acordo com
0 peso.

Uso em pacientes com nefropatias ou hepatopatias: informe o seu médico se tiver algum problema nos rins ou no figado.

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

O armazenamento e o manuseio do CYCLOFLUOR® séo restritos a hospitais e clinicas especializadas, e somente pode ser realizado por
profissionais autorizados. O prazo de validade do CYCLOFLUOR® é de 12 horas apds a sintese do radiofarmaco.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

CYCLOFLUOR® s¢ deve ser usado em hospitais por profissionais habilitados.

A equipe do servico de medicina nuclear decidira sobre a quantidade de CYCLOFLUOR® a ser utilizada de acordo com o seu caso. Sera a
menor quantidade necessaria para obter a informacédo desejada. A quantidade a ser administrada normalmente recomendada para um adulto
varia de 185 a 740 MBqg (megaBecquerel é a unidade usada para expressar a radioatividade), dependendo da massa do corpo do paciente, o tipo
de equipamento usado e 0 modo de aquisi¢do das imagens. Para criancas, doses menores serdo calculadas com base no peso.

Antes da administracdo de CYCLOFLUOR® vocé deve evitar atividade fisica, beber muita dgua e ndo comer nada durante as 4 horas que
antecedem o exame.

Apobs a administragdo de CYCLOFLUOR® vocé deve urinar com frequéncia para ajudar a remover o radiofarmaco do seu corpo. Se vocé esta
cuidando de criancas é recomendado ndo se aproximar muito delas por cerca de 12 horas apds o0 exame.

Orientacdes gerais deverdo ser informadas pelo profissional do servico de medicina nuclear.
"Informe ao seu médico, cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacgéo de sintomas atuais ou retorno de sintomas
antigos."

O seu médico ou o especialista do servigo de medicina nuclear ird informa-lo sobre a duracdo habitual do exame. Normalmente o exame comeca
40 minutos ap0s a injecdo do radiofarmaco.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
CYCLOFLUOR® ndo é destinado ao uso em doses repetidas.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

N&o ha relatos de reacdes adversas associadas ao uso de fludesoxiglicose (18 F). O uso repetitivo, por longo prazo, de substancias radioativas
pode promover alteragBes somaticas ou dano genético.

A dose de radiacéo decorrente do uso deste radiofdrmaco € baixa e, portanto, é baixo o risco de cancer e anomalias hereditarias. O seu médico
deve considerar se 0 beneficio clinico que vocé ird obter a partir do exame com o radiofarmaco supera o risco devido a radiagéo.

"Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento."'
"Informe a empresa sobre o aparecimento de reacgdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em contato através do

Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC)."

"Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficcia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado
e utilizado corretamente, podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-
dentista."

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

E pouco provével que vocé receba dose excessiva de CYCLOFLUOR®. Nao existem informagdes disponiveis acerca de sintomas por superdose
deste radiofarmaco; entretanto, ocorrera exposicao desnecessaria a radiacdo. Caso haja erro na quantidade indicada, vocé recebera



tratamento apropriado. O médico nuclear podera recomendar que vocé beba dgua em excesso para facilitar a eliminacao de fludesoxiglicose
(18 F).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacéo ligar para o Disque Intoxicagdo ANVISA, 0800 722 6001, caso necessitar de mais orienta¢fes sobre como

proceder.

DIZERES LEGAIS

&

Uso restrito a hospitais.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Industria Brasileira

Registro M.S. n° 1.9777.0001.001-8 — 1850MBQ/ml
Registro M.S. n° 1.9777.0001.002-6 — 3700MBQ/ml
Registro M.S. n° 1.9777.0001.003-4 — 4070MBQ/ml
Registro M.S. n° 1.9777.0001.004-2 — 5550MBQ/ml
Registro M.S. n° 1.9777.0001.005-0 — 6660MBQ/ml
Registro M.S. n° 1.9777.0001.006-9 — 7400MBQ/ml
Registro M.S. n° 1.9777.0001.007-7 — 8880MBQ/ml
Registro M.S. n° 1.9777.0001.008-5 — 9250MBQ/ml
Registro M.S. n° 1.9777.0001.009-3 — 11100MBQ/ml
Registro M.S. n° 1.9777.0001.010-7 — 16280MBQ/ml
Bula aprovada pela ANVISA

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo Soares de Souza

CRFPR-28477

Fabricado por:

Cyclopet Radiofarmacos Ltda

Rua Cezinando Dias Paredes, 367 — Boqueirdo — Curitiba/PR
CEP 81.730-090

CNPJ 09.225.881/0001-13

Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Cliente: (41) 3153-3106



Histdrico de alteragédo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacio que altera a bula

Dados alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. expediente Assunto Data da Itens da Versbes Apresentactes
expediente expediente expediente Aprovacdo | bula (VP/VPS) relacionadas

1850MBQ/ml
3700MBQ/ml
4070MBQ/ml
Incluséo Incluséo 5550MBQ/ml
Inicial de Inicial de Versdo 6660MBQ/ml
26/06/2015 2467825213 Texto de Bula 25/06/2021 2467825213 Texto de Bula 25/06/2021 Inicial VP/VPS 7400MBQ/M
- RDC 60/12 —RDC 60/12 8880MBQ/ml
9250MBQ/ml
11100MBQ/ml
16280MBQ/ml
1850MBQ/ml

3700MBQ/ml

11499 — 11499 — 4070MBQ/ml

RADIOFARMACO RADIOFARMACO 5550MBQ/ml

— Notificagéo de — Notificagéo de Alteragao de VP/IVPS 6660MBQ/mlI

alteracdo de texto alteracdo de texto Responsavel 7400MBQ/mlI

de bula— de bula— Técnico 8880MBQ/mlI

publicagdo no publicagdo no 9250MBQ/ml

Bulario RDC 60/12 Bulério RDC 60/12 11100MBQ/ml

16280MBQ/ml







