Folheto informativo: Informagédo para o utilizador

GLUSCAN 600 MBg/ml solugéo injetavel
fluodesoxiglucose ('*F)

Leia com atengfo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém informagao
importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu especialista em medicina nuclear que realiza a
investigagdo.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ GLUSCAN e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar GLUSCAN
Como utilizar GLUSCAN

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar GLUSCAN

Contetido da embalagem e outras informagdes

SNk

1. O que ¢ GLUSCAN e para que ¢ utilizado
Este medicamento é um radiofarmaco apenas para uso diagnoéstico.

A substancia ativa contida em GLUSCAN ¢ fluodesoxiglucose ('®F) e destina-se & obtencdo de imagens de
diagnostico de algumas partes do seu organismo.

Assim que uma pequena quantidade de GLUSCAN tenha sido injetada, as imagens médicas que sio
obtidas com uma camara especial permitirdo ao médico ver onde a sua doenca est4 localizada ou como esta
a progredir.

2. O que precisa de saber antes de utilizar GLUSCAN

Naio utilize GLUSCAN
- se tem alergia a fluodesoxiglucose ('8F) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢do 6)

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico de Medicina Nuclear antes de lhe ser administrado o GLUSCAN
- se € diabético e a sua diabetes no estd equilibrada presentemente

- se tem uma infe¢do ou uma doenga inflamatdria

- se tem por problemas renais.

Informe o seu médico de medicina nuclear nos seguintes casos:
- se estad gravida ou acha que pode estar gravida
- se estd a amamentar

Antes da administracdo de GLUSCAN deve:

- beber muita agua antes do inicio do exame para urinar tdo frequentemente quanto possivel durante
as primeiras 4 horas apds o exame.

- evitar toda a atividade fisica intensa

- permanecer em jejum por pelo menos 4 horas



Criangas e adolescentes
Fale por favor como seu médico de medicina nuclear se tiver menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e GLUSCAN

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos, uma vez que estes podem interferir com a interpretacdo das imagens pelo seu
médico:

- qualquer medicamento que possa influenciar a quantidade de aglicar no sangue
(glicemia), tais como medicamentos para o tratamento de inflamagdes (corticosteroides),
medicamentos anticonvulsivos (valproato, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital),
medicamentos que afetam o sistema nervoso (adrenalina, noradrenalina, dopamina, ...)

- glucose

- insulina

- medicamentos utilizados para aumentar a producdo de células sanguineas

GLUSCAN com alimentos e bebidas

Deve estar em jejum pelo menos durante 4 horas antes da administragdo do medicamento. Deve ingerir
agua de forma abundante e evitar beber liquidos contendo agucar.

O seu médico de medicina nuclear irda medir o aglcar no seu sangue antes da administracdo do
medicamento; de facto uma concentragdo elevada de glucose no sangue (hiperglicémia) pode tornar a
interpretacao do seu médico mais dificil.

Gravidez e amamentacdo

Deve informar o seu médico de medicina nuclear antes da administragdo de GLUSCAN se houver
possibilidade de estar gravida, se ndo tiver tido o ultimo periodo menstrual ou se estiver a amamentar.

Se tiver duvidas consulte o seu médico de medicina nuclear que ira realizar o exame.

Caso esteja gravida
O médico de medicina nuclear apenas ird administrar este medicamento durante a gravidez se o beneficio
expectavel superar os riscos.

Se estiver a amamentar,
Deve deixar de amamentar durante as 12 horas seguintes a inje¢ao e leite retirado com bomba deve ser
descartado.

O recomeco da amamentacdo devera ser acordado com o médico de medicina nuclear que ird supervisionar
o procedimento.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico de
medicina nuclear antes de lhe ser administrado este medicamento.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao se considera provavel que o GLUSCAN afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

GLUSCAN contém sodio

Este produto pode conter mais de 1 mmol de soédio (23 mg). Deve ter esta informacdo em consideracdo se
estiver a seguir uma dieta com baixo teor em sddio.

3. Como utilizar GLUSCAN

Existem leis restritas para a utilizagdo, manipulacdo e eliminagdo de produtos radiofarmacéuticos. O
GLUSCAN apenas serd usado em 4areas especiais controladas. Este produto apenas serd manuseado e



apenas lhe serd administrado por pessoas treinadas e qualificadas para o utilizar em seguranga. Estas
pessoas terdo especial cuidado em relagao a utilizagdo segura deste produto e manté-lo-do informado acerca
das suas agoes.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ira decidir a quantidade de GLUSCAN a
ser usado no seu caso. Sera a quantidade minima necessaria para obter a informacdo desejada.

A quantidade recomendada para ser habitualmente administrada a um adulto varia entre 100 e 400 MBq
(dependendo da massa corporal do doente, do tipo de cimara utilizada e do modo de aquisi¢do). O
Megabequerel (MBq) é a unidade usada para exprimir a radioatividade.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
No caso da utilizagdo em criangas e adolescentes, a quantidade a ser administrada sera adaptada ao peso da
crianga.

Modo e via de administragdo

GLUSCAN ¢ administrado por via intravenosa.

Uma injegdo ¢ suficiente para efetuar o exame que o seu médico necessita.

Apos a injegdo, tera de ficar em repouso completo, sem ler ou conversar. Adicionalmente, ser-lhe-a4 dada
uma bebida e ser-lhe-a solicitado que urine imediatamente antes do exame.

Enquanto as imagens estdo a ser adquiridas, sera necessario que esteja totalmente em repouso. Nao deve
mover-se ou falar.

Duracdo do procedimento
O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo acerca da duragdo habitual do procedimento.

O GLUSCAN ¢ administrado como uma inje¢do Unica numa veia, 45-60 minutos antes da aquisi¢do de
imagens. A aquisicdo de imagens com a camara demora entre 30 a 60 minutos.

Ap0s a administragdo de GLUSCAN, deve:

- evitar contacto préximo com criangas pequenas ¢ mulheres gravidas nas 12 horas seguintes a
injecdo

- urinar frequentemente de forma a eliminar o produto do seu corpo

Se utilizar mais GLUSCAN do que deveria

E improvavel que ocorra uma sobredosagem porque apenas ird receber uma tinica dose de GLUSCAN
controlada com precisdo pelo médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, em
caso de sobredosagem, o seu médico providenciar-lhe-a o tratamento apropriado.

O médico de medicina nuclear responsavel pelo procedimento pode recomendar-lhe, em particular, que
beba muitos liquidos, de forma a facilitar a elimina¢go de GLUSCAN do seu organismo (porque a principal
forma de eliminagdo deste medicamento € renal, através da urina).

Caso ainda tenha diavidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico de medicina nuclear
que supervisiona o procedimento.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Este produto radiofarmacéutico transmitird uma quantidade baixa de radiacdo ionizante com o menor risco
de cancro e anomalias hereditarias.
O seu médico considerou que o beneficio clinico que obterda do procedimento com o radiofarmaco ¢
superior ao risco devido a radiag3o.



Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente
através do sistema nacional de notificagdo mencionado abaixo (ver detalhes abaixo). Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao 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

5. Como conservar GLUSCAN

Nao ira necessitar de armazenar este produto. Este produto ¢ armazenado sob a responsabilidade de um
especialista, em instalagdes apropriadas. O armazenamento de radiofarmacos serda efetuado em
conformidade com os regulamentos nacionais sobre materiais radioativos.

A informacédo seguinte ¢ dirigida apenas a especialistas.
Este produto ndo deve ser utilizado ap6s o prazo de validade indicado no rétulo apés (DD MM YYYY
hh:mm UTC).

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢cao de GLUSCAN

A substincia ativa é fluodesoxiglucose (®F). 1 ml de solugdo injetdvel contém 600 MBq de
fluodesoxiglucose ('®F) a data e hora de calibragio.

Os outros componentes sdo Citrato dissodico, citrato de sodio, cloreto de sodio, acetato de sodio, etanol e
agua para preparagdes injetaveis

Qual o aspeto de GLUSCAN e conteudo da embalagem

A atividade por frasco para injetaveis varia entre 300 MBq a 6000 MBq a data e hora de calibracao.

Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdug@o no Mercado

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
20 Rue Diesel

01630 Saint-Genis-Pouilly

Franca

Fabricantes

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
20 rue Diesel

01630 Saint-Genis-Pouilly

Franga

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1.



Via Dell’Industria
86077 Pozzilli (IS)
Italia

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
Technopole de I’Aube

14, rue Gustave Eiffel

10430 Rosieres Pres Troyes

Franca

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
126 Rocade Sud

62660 Beuvry

Franga

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1.
Via Piero Maroncelli 40/42

47014 Meldola (FO)

Italia

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
3, rue Charles Lauer

92210 Saint-Cloud

Franga

Advanced Accelerator Applications (Portugal) Unipessoal Lda.
Rua Fonte das Sete Bicas n.° 170, Matosinhos

4460-203 Matosinhos

Matosinhos

Portugal

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
27 boulevard Jean Moulin

13005 Marseille

Franga

Advanced Accelerator Applications Germany GmbH
Saime Genc-Ring 18

53121 Bonn

Alemanha

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca,

Ctra. Madrid-Cartagena, s/n,

El Palmar, 30120 Murcia

Espanha

ITEL Telecomunicazioni S.r.1.

Via Antonio Labriola (Zona Industriale)
Snc - 70037 Ruvo Di Puglia (BA)

Italia

Advanced Accelerator Applications Germany GmbH
Marchioninistrasse 67
81377 Munique



Alemanha

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.
C/ Josep Ansel Clavé, 100

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espanha

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do INFARMED I.P.

Este medicamento encontra-se autorizado nos estados membros do Espago Econémico Europeu (EEE) sob
as seguintes denominagdes:

Franga, Italia, Espanha, Alemanha, Portugal: GLUSCAN

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 03/2024

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
O RCM completo de GLUSCAN ¢ fornecido como um documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de fornecer aos profissionais de saude informacgdes cientificas e praticas

adicionais sobre a administragdo e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0o RCM (o RCM deve estar incluido na embalagem)



