1. NOME DO MEDICAMENTO

Cholview 222 MBg/ml solu¢ao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém 222 MBq de cloreto de fluorocolina (*¥F), também conhecido como cloreto de
fluorometilcolina ('*F), a data e hora de calibragio.

A atividade por frasco para injetaveis varia entre 111 MBq e 2220 MBq a data e hora de calibragao.

O fltor ("*F) decai para oxigénio estavel (*0) com uma semi-vida de 110 minutos por emissdo de uma
radiacdo de positrdes com uma energia maxima de 634 keV, seguida de radiagdes de aniquilagdo fotdnica
de 511 keV.

Excipiente com efeito conhecido:
Cada ml contém 9 mg de cloreto de sédio.

Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugao injetavel.
Solugéo limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 indicagdes terapéuticas

Este medicamento ¢ apenas para uso em diagndstico.

O cloreto de fluorocolina (**F) é indicado para tomografia por emissdo de positrdes (PET) em adultos do
sexo masculino.

Cholview ¢ usado para a geracdo de imagens em doentes submetidos a procedimentos de diagndstico
oncologico que detalhem o funcionamento ou doengas em que o influxo de colina aumentado em 6rgaos
ou tecidos especificos seja o alvo de diagndstico.

As seguintes indica¢des para PET com cloreto de fluorocolina ('*F) estdo suficientemente documentadas
(ver também secgdo 4.4):

Cancro da préstata
— Estadiamento inicial, regional e distal, do cancro da prostata em doentes de alto risco, uma categoria
definida de acordo com diretrizes clinicas.
— Detegédo do local de recorréncia do cancro da prostata em doentes com suspeitas de recorréncia com
base nos niveis elevados do antigénio especifico da prostata no sangue (PSA) ap6s um tratamento
inicial curativo.

Relativamente as limitagdes de interpretacdo de um exame positivo ou negativo, ver as secgoes 4.4 ¢ 5.1.



4.2 Posologia e modo de administraciao

Posologia

Adultos

A atividade recomendada para um adulto pesando 70 kg é de 140 a 280 MBq, administrada por injegao
intravenosa direta.

Esta atividade tem de ser adaptada de acordo com o peso corporal do doente, o tipo de camara PET ou
PET/CT utilizado e o método de imagiologia.

Insuficiéncia renal e hepdtica

E necesséaria uma analise cuidadosa da atividade a ser administrada, uma vez que é possivel um aumento
da exposi¢do a radiacdo nestes doentes.

Nao foram realizados estudos extensivos de ajuste da atividade com este medicamento nesta populagdo
especial. A farmacocinética do cloreto de fluorocolina (**F) em doentes com insuficiéncia renal ainda nio
foi estabelecida.

Idosos
Nao € necessario o ajuste da atividade.

Populagdo pediatrica
Nao existe uma utilizagdo relevante do cloreto de fluorocolina (**F) em doentes com idade inferior a 18
anos.

Modo de administragdo
O Cholview destina-se a administragdo por via intravenosa.

A atividade do cloreto de fluorocolina ('3F) tem de ser medida com um activimetro imediatamente antes
da injegao.

O volume maximo a ser administrado a um doente ndo deve ser superior a 10 ml.

A injecdo de cloreto de fluorocolina('®F) deve ser administrada por via intravenosa a fim de evitar a
irradiacdo resultante do extravasamento local, bem como artefactos de imagem.

Para instrucdes acerca da diluicdo do medicamento antes da administragdo, ver secc¢do 12.

Para a preparacdo do doente, ver sec¢do 4.4.

O Cholview destina-se a utilizagdes multidose.

Aquisi¢do de imagem

Para o cancro da prostata, é recomendado realizar uma aquisi¢do PET dindmica sobre a pélvis, incluindo a
base da prostata e os ossos pélvicos, durante 8 minutos, comecando 1 minuto ap6s a injecdo. Se tal ndo
for possivel, realizar uma aquisicao estatica de 2 minutos, comecando 1 minuto apos a injegao.

Se houver duvidas sobre potenciais lesdes com uma captagdo lenta (por exemplo, imagens estaticas
negativas com niveis de PSA no soro aumentados), podera ser realizada uma segunda aquisi¢ao estatica
uma hora apo6s a injecao.

4.3 Contraindicacoes

— Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1



4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Justificacdo individual risco-beneficio

Para cada doente, a exposicdo a radiagao deve ser justificada pelo beneficio provavel. A atividade
administrada deve, em todos os casos, ser tdo baixa quanto razoavelmente possivel para a obtengdo das
informagdes de diagnostico necessarias.

A proporcdo de doentes cuja PET com cloreto de fluorocolina ('¥F) positivo est4 correto, em homens com
suspeitas de recorréncia do cancro da préstata com base nos elevados nivel de soro de PSA apos
tratamento inicial, é significativamente inferior em doentes com PSA abaixo de 0,3 ng/ml do que em
doentes com PSA acima de 0,3 ng/ml.

Insuficiéncia renal
E necessaria uma analise cuidadosa da relagdo beneficio-risco nestes doentes, uma vez que € possivel um
aumento da exposi¢ao a radiagdo.

Populagdo pediatrica
Para informagao sobre a utilizagdo na populagdo pediatrica, ver secgdo 4.2.

Preparagdo do doente

O doente deve estar bem hidratado antes do inicio do exame e deve ser aconselhado a eliminar a urina tdo
frequentemente quanto possivel durante as primeiras horas apos o exame, a fim de reduzir a radiacdo. O
doente deve ser estar em jejum durante, pelo menos, 4 horas antes da injecao, sem restricdes hidricas.

A fim de obter imagens de melhor qualidade e para reduzir a exposi¢ao a radiagdo da bexiga, os doentes
devem ser encorajados a beber quantidades suficientes e a esvaziar a bexiga antes e apos do exame de
PET.

A fim de evitar a hiperfixacdo do marcador no musculo, ¢ aconselhdvel que os doentes evitem qualquer
atividade fisica extenuante, pelo menos, um dia antes do exame PET com cloreto de fluorocolina ('*F) e
que permanegam em repouso entre a inje¢do € o exame, bem como durante a aquisi¢ao de imagens.

Interpretacdo das imagens com cloreto de fluorocolina (**F) e limitagdes de utilizagdo

No cancro da prostata, verifica-se consistentemente uma captagdo de cloreto de fluorocolina ('*F) mais
intensa do que o normal. As imagens de PET com cloreto de fluorocolina (**F) devem ser interpretadas
visualmente e a medi¢do semiquantitativa da captacdo de cloreto de fluorocolina (*3F) ndo deve ser
utilizada para a interpretacdo clinica de imagens.

Nao se recomenda a utilizagdo da PET com cloreto de fluorocolina (®F) para a detegdo de cancro da
prostata em fase inicial ou para estadiamento inicial de T. A captagdo de cloreto de fluorocolina ('*F) ndo
¢ especifica das células do cancro da prostata e também pode ser verificada em algumas condigdes
benignas da prostata (como hiperplasia benigna da prostata, prostatite cronica ou hiperplasia intraepitelial
prostatica de alto grau), o que origina resultados falso-positivos.

A captagio focal de cloreto de fluorocolina (!8F) também pode estar relacionada com algumas condigdes
benignas ou outras malignas (ver sec¢ao 5.2). Podem ser necessarias técnicas de diagndstico adicionais
para a determinagdo da alteracdo causal patoldgica, de forma a completar as informagdes obtidas com a
PET com cloreto de fluorocolina ('*F).

Os casos de resultados falso-positivos foram verificados em doentes com metastases ganglionares,
inferiores ou superiores a 5 mm.

A PET com cloreto de fluorocolina (**F) apresenta, na dete¢do de recorréncia de cancro da prostata local
em doentes com elevados niveis de PSA apo6s o tratamento curativo inicial, uma sensibilidade e
especificidade mais reduzidas do que na ressonancia magnética (MRI) (ver sec¢do 5.1).




A detegdo de metastases ganglionares e 0sseas do cancro da prostata por PET/CT com cloreto de
fluorocolina ('*F) tem sido vastamente documentada. Contudo, foram obtidas menos evidéncias, no caso
do cancro da prostata, da importancia e da natureza dos focos da captagio de fluorocolina ('*F) noutros
o6rgaos ou tecidos moles.

ApoOs 0 exame
O contacto proximo com criangas ¢ mulheres gravidas deve ser restrito durante as primeiras 12 horas apds

a injecao.

Precaucdes especiais

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por dose, ou seja, é essencialmente "livre
de sédio". Dependendo do momento em que a inje¢ao é administrada, o conteido de sddio administrado
ao doente pode, em alguns casos, ser superior a 1 mmol (23 mg). Isto deve ser tido em conta no caso de
doentes com uma dieta com baixo teor de sddio.

Precaucdes relativas a riscos ambientais, ver secc¢ao 6.6.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Em doentes que recebem terapia com antiandrdgenio, a relevancia da realizagdo de uma PET com
Cholview deve ser especialmente documentada pelo aumento dos niveis séricos de PSA. Qualquer
mudanga recente na terapia deve resultar na revisdo da indicagdo, tomando em consideragdo o impacto
esperado sobre a gestao do doente.

A colchicina e os agentes antimitoticos podem alterar a biodistribui¢éo do Cholview. E ideal que haja um
intervalo de, pelo menos, 48 horas apds a ultima administragao de colchicina e de 4 a 6 semanas ap6s a
ultima administragdo de quimioterapia, particularmente para evitar resultados negativos falsos. Caso seja
realizada antes disso, a indicag@o clinica para PET com cloreto de fluorocolina (**F) deve ser
cuidadosamente documentada.

A administracao de fatores que estimulam a hematopoiese (CSF) aumenta a captagdo do cloreto
fluorocolina ('*F) para a medula 6ssea e para o bago durante vérios dias. Este aspeto deve ser tomado em
considera¢do na interpretagdo das imagens PET. Um intervalo de, pelo menos, 5 dias entre o tratamento
com CSF e a PET pode reduzir esta interferéncia.

A captagdo concomitante de colina nos alimentos pode afetar a qualidade das imagens. Deste modo, os
doentes devem estar em jejum durante, pelo menos, 4 horas antes da administragdo do cloreto de
fluorocolina ('*F).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
A utilizacdo do Cholview € contraindicada em mulheres.

Fertilidade
Nao foram realizados estudos sobre a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos do cloreto de fluorocolina (**F) sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas ndo foram
estudados.

4.8 [Efeitos indesejaveis



Nio foram registadas reagdes adversas relacionadas com o cloreto de fluorocolina ('*F).

A exposicdo a radiagdo ionizante esta associada a indugdo de neoplasias e ao potencial desenvolvimento
de defeitos hereditarios. Considerando que a dose efectiva é de 5,6 mSv quando se administra a atividade
maxima recomendada de 280 MBq, ¢ de prever uma baixa probabilidade de ocorréncia destas reagoes
adversas.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizacdo do medicamento ¢ importante, uma vez
que permite uma monitorizagao continua da relacao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de rea¢des adversas através do sistema nacional
de notificagdo mencionado abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcao 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)

Fax: + 35121798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

No caso da administra¢do de uma sobredosagem de cloreto de fluorocolina (**F), a dose absorvida pelo
doente deve ser reduzida, sempre que possivel, aumentando a eliminag¢ao do radionuclideo pelo
organismo por meio de diurese forcada e esvaziamento frequente da bexiga. Pode ser util estimar a dose
efectiva aplicada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: radiofarmacos de diagnoéstico, outros radiofarmacos de diagnostico para a
detecao de tumores, codigo ATC: V09IX07

Mecanismo de acdo

O cloreto de fluorocolina ('**F) é um andlogo da colina (precursor para a biossintese dos fosfolipidos) em
que um atomo de hidrogénio foi substituido por flior (**F). Depois de atravessar a membrana celular por
um mecanismo mediado por transportador, a colina ¢ fosforilada pela colina cinase. No passo seguinte, a
fosforilcolina é convertida em citidina difosfato de colina e, subsequentemente, incorporada em
fosfatidilcolina, um componente da membrana celular.

Verificou-se que a atividade da colina cinase ¢ maior nas células malignas, o que proporciona um
mecanismo para a acumulagdo aumentada de colina radiomarcada nas neoplasias.

Efeitos farmacodinadmicos
Nas concentragdes quimicas utilizadas para exames de diagndstico, o cloreto de fluorocolina ('*F) ndo
parece ter qualquer atividade farmacodindmica.

Eficacia e seguranca clinicas



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

A sensibilidade e a especificidade do cloreto de fluorocolina (**F) no doente em populagdes heterogéneas
de doentes com cancro da prostata de risco intermédio/elevado em trés estudos clinicos prospetivos nao
comparativos foram de 45 % (18/40) e 96 % (86/90) (Beheshti et al. 2010), 73 % (30/41) e 88 %
(148/169) (Poulsen et al. 2012) e 33 % (16/48) e 92 % (60/65) (Kjolhede et al. 2014), para a detegdo de
metastases ganglionares regionais do cancro da prostata em estadiamento inicial. No estudo retrospetivo
de Evangelista et al. 2015, a comparagao intraindividual num subgrupo de 26 doentes com risco
intermédio/elevado demonstrou que o cloreto de fluorocolina ('*F) tinha uma sensibilidade superior do
que a TAC abdominal e pélvica com contraste (69,2 % (9/13) e 46,2 % (6/13), respetivamente) e uma
especificidade semelhante de 92,3 % (12/13).

Para a detecao de metastases 0sseas em estadiamento inicial, a comparagdo intraindividual num subgrupo
de 32 doentes com risco intermédio/elevado demonstrou que o cloreto de fluorocolina (*8F) tinha uma
sensibilidade e especificidade superiores (100 % (10/10) e 86,4 % (19/22), respetivamente) do que a
cintigrafia 6ssea de corpo inteiro (90 % (9/10) w 77,2 % (17/22), respetivamente) (Evangelista et al.
2015). Em 46 doentes com risco intermédio/elevado com cintigrafia 6ssea de corpo inteiro positiva, a
sensibilidade e a especificidade da PET com cloreto de fluorocolina (**F) na lesdo, com base nos
resultados de MRI para a detegdo de metastases 0sseas na coluna vertebral, foram de 85 % e 91 %,
respetivamente, enquanto os resultados para a PET com fluoreto de sodio (**F) foram de 93 % e 54 %,
respetivamente, nos mesmos doentes (Poulsen et al. 2014). Em 210 doentes com risco intermédio/elevado
com cintigrafia dssea de corpo inteiro negativa, foi detetada metéstase 6ssea em 18 (9 %) doentes, um
resultado adicional da PET com cloreto de fluorocolina ('*F) realizada no estadiamento dos ganglios
linfaticos (Poulsen et al. 2012).

Em doentes com suspeitas de recorréncia de cancro da prostata, com base nos niveis elevados do
antigénio especifico da prostata (PSA) apds um tratamento curativo inicial, a PET com cloreto de
fluorocolina ("*F) demonstrou uma sensibilidade e especificidade inferiores nos doentes, para a detegdo de
recorréncia local, em relagdo ao comparador (ou seja, imagiologia de espetroscopia por ressonancia
magnética de protoes (1H-MRSI) e ressondncia magnética dindmica com contraste (DCE-MRI)
(Panebianco et al. 2012). Neste estudo prospetivo, no grupo de 28 doentes com tumores cujo tamanho
original variava entre 5 e 7,2 mm, a sensibilidade foi de 62 % e a especificidade de 50 % relativamente a
PET com cloreto de fluorocolina (**F), comparativamente a 92 % e 75 % registadas no comparador. No
grupo de 56 doentes com uma lesdo cujo tamanho original variava entre 7,6 € 9,4 mm, a sensibilidade foi
de 92 % e a especificidade de 33 % relativamente a PET com cloreto de fluorocolina (*F),
comparativamente a 94 % e 100 % registadas no comparador.

Em doentes com recorréncia do cancro da prostata confirmada de forma bioquimica ap6s o tratamento
curativo inicial, a PET com cloreto de fluorocolina ('*F) foi comparada a cintigrafia 6ssea de corpo inteiro
¢ a ressonancia magnética do abdomen e da pélvis com contraste para identificagdo de recorréncia no osso
ou em tecido mole (principalmente, envolvimento pélvico nodal), respetivamente (McCarthy et al. 2011).
Em 13 (50 %) do total de 26 pacientes, as modalidades de imagiologia foram, concordantemente, negativas
(n=5) ou positivas (n=8 pacientes com 149 lesoes). Em 13 pacientes com 34 lesdes, as modalidades de
imagiologia foram discordantes e o cloreto de fluorocolina ('*F) identificou corretamente a presenga ou a
auséncia de doenca em 27 de 34 lesdes, com base no acompanhamento da imagiologia. Em 14 casos com
resultado positivo para lesdes em PET com cloreto de fluorocolina (**F), mas discordantes com outras
modalidades de imagiologia, a doenga foi confirmada em acompanhamento.

A sensibilidade e a especificidade no doente com base no acompanhamento, para a dete¢ao de recorréncia
no 0sso, foram semelhantes para PET com cloreto de fluorocolina (**F) e PET com fluoreto de sddio
('8F), numa comparagdo prospetiva intraindividual, num subgrupo de 23 doentes com suspeitas de
recorréncia (Langsteger et al. 2011): 93 % e 89 %, respetivamente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas



Metabolismo

Foi demonstrado que o cloreto de fluoroclorina (**F) acompanha de perto o metabolismo da colina ao
longo destes passos. Dentro dos curtos prazos do exame PET (<1 hora) e da semivida do radionuclideo de
fltor (*8F) (110 minutos), o principal metabolito radiomarcado ¢é a fluorocolina ('*F) fosforilada.

Captacdo nos érgaos

O cloreto de fluorocolina (**F) acumula-se nas células do cancro da prostata, mas também em algumas
condicdes benignas da prostata (como hiperplasia benigna da prostata, prostatite cronica ou hiperplasia
intraepitelial prostatica de alto grau). A captagdo também foi descrita em algumas condi¢des benignas ou
malignas de outros locais, como lesdes cerebrais, meningiomas, inflamagdes e tumores malignos (como
carcinoma hepatocelular, cancro do cdlon, linfoma, cancro do testiculo, neoplasia neuroendécrina,
carcinoma pavimentocelular da cabega e do pescogo, carcinoma da tiroide), bem como em lesdes
benignas com elevada sintese da membrana celular (como timoma, sarcoidose, hiperparatiroidismo,
tecido adiposo castanho, adenoma hipofisario, adenoma da glandula tiroideia, adenoma suprarrenal,
hiperplasia nodular focal do figado e adenoma do figado).

A concentragdo de radioatividade de fltor (*8F) no figado aumenta rapidamente nos primeiros 10 minutos
e, posteriormente, aumenta lentamente. A concentragio da radioatividade de '8F no pulmio é sempre
relativamente baixa. A captacdo mais elevada ocorre no rim, seguido do figado e do bago.

Eliminagdo

A depuragdo arterial encaixa num modelo que tem 2 componentes exponenciais rapidos e um constante.
As 2 fases rapidas, que sdo praticamente concluidas até 3 minutos apds a administragdo, representam mais
de 93 % do pico de concentragdo de radioatividade. Desta maneira, o marcador € extensamente depurado
nos primeiros 5 minutos apds a administragao.

Menos de 9 % da atividade injetada € excretada pela urina nas 3,5 horas ap6s a injecao.

Insuficiéncia hepatica e renal
A farmacocinética ndo foi caracterizada em doentes com insuficiéncia hepatica ou renal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Uma tnica administragio intravenosa de cloreto de fluorocolina ('*F) de teste ndo diluido, num volume de
dose de 5 ml/kg, ndo induz qualquer sinal de toxicidade em ratos.

Nao estdo disponiveis estudos sobre o potencial mutagénico do cloreto de fluorocolina ('*F).

Nao foram realizados estudos sobre a fung¢do reprodutora em animais.

Nao foram realizados estudos de mutagenicidade e carcinogénese a longo termo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sodio de 9 mg/ml
Agua para preparagdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados nas secgoes
6.6e12.



6.3 Prazo de validade

10 horas apds o tempo de producdo e 8 horas apds a primeira utilizagdo, sem exceder o prazo de validade,
quando armazenado a uma temperatura inferior a 25 °C na embalagem original.

A data e a hora de validade sao indicadas no lado externo da embalagem original, assim como no frasco
para injetaveis.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Antes de abrir, 0 medicamento deve ser armazenado a uma temperatura inferior a 25 °C na sua
embalagem original.

Nao refrigerar ou congelar.

Condigdes de conservagdo do medicamento apds primeira abertura, ver secgdo 6.3

A conservagdo dos radiofarmacos deve fazer-se de acordo com os regulamentos nacionais relativos a
materiais radioativos.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Frasco para injetaveis de vidro incolor de tipo I de 15 ml da Farmacopeia Europeia, fechado com uma
rolha de borracha com uma tampa de aluminio.

Um frasco para injetaveis contém de 0,5 a 10 ml de solugdo, o que corresponde a entre 111 e 2220 MBq a
hora de calibragao.

Frasco para injetaveis multidose.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio <e manuseamento>

Adverténcias gerais

Os radiofarmacos so6 devem ser recebidos, usados e administrados apenas por pessoas autorizadas, em
ambientes clinicos designados. A sua rece¢do, armazenamento, uso, transferéncia e eliminagdo estao
sujeitos aos regulamentos e/ou licengas adequados da organizacdo oficial competente.

Os radiofarmacos devem ser preparados de forma a satisfazerem os requisitos tanto de seguranca de
radiacdo, como de qualidade farmacéutica. Devem ser tomadas precaugdes assépticas adequadas.

Se, em algum momento da preparagdo deste medicamento, a integridade do frasco para injetaveis for
comprometida, o mesmo ndo deve ser utilizado.

Os procedimentos de administragdo devem ser levados a cabo de uma forma que minimize o risco de
contaminagdo do medicamento e irradiagdo dos operadores. E obrigatéria uma blindagem adequada.
A administrag¢@o de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas, derivados da radiacdo externa ou
contaminacao decorrente de derrames de urina, vomito, etc. Tém de ser tomadas precaucgdes de protecao
contra a radiacdo, de acordo com os regulamentos nacionais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

5754155

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

Data da primeira autorizagdo: 28 Junho 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
10 de novembro de 2022
11. DOSIMETRIA

Os dados listados abaixo sdo constam da publicagdo n.° 53 (4.? adenda) da Comissdo Internacional de
Prote¢do contra as Radiagdes (CIPR).

Dose absorvida por atividade administrada (mGy/MBq)

Orgio Adultos 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Glandulas 0,02 0,024 0,038 0,059 0,1
suprarrenais

Bexiga 0,059 0,075 0,11 0,16 0,22
Superficies osseas 0,012 0,015 0,023 0,037 0,07
Cérebro 0,0087 0,011 0,018 0,03 0,056
Mamas 0,009 0,011 0,018 0,028 0,054
Vesicula biliar 0,021 0,025 0,035 0,054 0,1
Trato gastrointestinal:

Estomago 0,013 0,016 0,025 0,04 0,076
Intestino delgado 0,013 0,017 0,027 0,042 0,077
Colon 0,013 0,016 0,026 0,04 0,072
Intestino grosso 0,014 0,017 0,027 0,043 0,078
superior

Intestino grosso 0,012 0,015 0,024 0,037 0,064
inferior

Coragdo 0,02 0,026 0,041 0,063 0,11
Rins 0,097 0,12 0,16 0,24 0,43
Figado 0,061 0,08 0,12 0,18 0,33
Pulmoes 0,017 0,022 0,035 0,056 0,11

Musculos 0,011 0,013 0,021 0,033 0,061




Dose absorvida por atividade administrada (mGy/MBq)

Esofago 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Ovérios 0,013 0,016 0,026 0,04 0,072
Pancreas 0,017 0,022 0,034 0,052 0,093
Medula 6ssea 0,013 0,016 0,024 0,036 0,066
Pele 0,008 0,0098 0,016 0,025 0,049
Baco 0,036 0,05 0,077 0,12 0,22
Testiculos 0,0098 0,013 0,02 0,031 0,057
Timo 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Tiroide 0,011 0,014 0,022 0,037 0,07
Utero 0,015 0,018 0,029 0,044 0,076
Outros 6rgaos 0,011 0,014 0,021 0,034 0,062
Dose efetiva 0,02 0,024 0,037 0,057 0,1
(mSv/MBq)

A dose eficaz resultante da administragdo de uma atividade maxima recomendada de 280 MBq de cloreto
de fluorocolina (**F) num adulto com 70 kg é de cerca de 5,6 mSv.

Para uma atividade administrada de 280 MBq, as doses de radiacao tipicas fornecidas aos 6rgaos criticos -
rins, figado, bexiga e baco - sdo de 27,2 mGy, 17,1 mGy, 16,5 mGy ¢ 10,1 mGy, respetivamente.

12. INSTRUCOES DE PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

Método de preparacdo

O medicamento pode ser diluido com soluc¢ao injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/ml.

As retiradas devem ser realizadas sob condig¢Ges assépticas. Os frascos para injetaveis ndo devem ser
abertos antes da desinfecdo da rolha. A solugdo deve ser retirada através da rolha utilizando uma seringa
unidose com um escudo de protecdo adequada e uma agulha estéril descartavel, ou utilizando um sistema
de aplicacdo automatizada autorizado.

Em caso de preparacdo automatizada da dose do doente, utilize apenas um sistema de distribuicao
automatizada autorizado qualificado.

Se a integridade deste frasco para injetaveis for comprometida, o produto ndo deve ser utilizado.

Controlo de qualidade

A solucdo deve ser inspecionada visualmente antes da utilizagdo. S6 devem ser utilizadas solugdes
limpidas, isentas de particulas visiveis.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da INFARMED
Autoridade Nacional do Medicamento ¢ Produtos de Satude I.P (www.infarmed.pt).



http://www.infarmed.pt/
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