1. NOME DO MEDICAMENTO

GLUSCAN 600 MBg/mL solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 mL contém 600 MBq de fluodesoxiglucose (**F) a data e hora de calibragio.

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

O fluor (®F) decai para oxigénio ('*0O) estavel, com uma semivida de 110 minutos, por emissdo de uma
radiagdo de positrdes com uma energia maxima de 634 keV, seguido de radiagdo de aniquilacdo fotdnica
de 511 keV.

Excipientes com efeito conhecido:
Cada mL de fluodesoxiglucose ('*F) contém 9 mg de cloreto de sodio.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugdo limpida, incolor ou ligeiramente amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Este medicamento ¢ apenas para uso em diagndstico.
A fluodesoxiglucose ('*F) esta indicada para utilizagdo em tomografia por emissdo de positrdes (PET) em
adultos e na populagao pediatrica.

Oncologia
Em doentes submetidos a procedimentos de diagndstico oncologico de descri¢do de fungdo ou doengas em

que o aumento do influxo de glicose em drgdos ou tecidos especificos é o alvo de diagnostico. As indicag¢des
seguintes estdo suficientemente documentadas (ver também a secgao 4.4):

Diagnostico
e (aracterizagdo de um ndédulo do pulmaio isolado
e Detecdo de um tumor de origem desconhecida, que se tenha manifestado, por exemplo, por
adenopatia cervical, metdstases hepaticas ou Osseas
e (Caracterizagdo de uma massa pancreatica

Estadiamento
e Cancros da cabega e pescogo, incluindo orientagdo na biopsia guiada
e Cancro primario do pulmao
e Cancro da mama localmente avancado
e Cancro do esofago



Carcinoma do pancreas

Cancro coloretal, em especial na reclassifica¢do de recidivas

Linfoma maligno

Melanoma maligno, Breslow > 1,5 mm ou com metastase ganglionar no diagndstico inicial

Monitorizagdo da resposta terapéutica
e Linfoma maligno
e Cancros da cabega e pescogo

Detegdo em caso de suspeita razoavel de recidiva:
e Glioma de alto grau de malignidade (III ou IV)
e Cancros da cabeca e pescogo
Cancro da tiroide (ndo medular): doentes com niveis séricos aumentados de tiroglobulina e
cintigrafia de corpo inteiro com iodo radioativo negativa
Cancro primario do pulmao
Cancro da mama
Carcinoma do pancreas
Cancro coloretal
Cancro dos ovarios
Linfoma maligno
Melanoma maligno

Cardiologia
Nas indicagdes para cardiologia, o alvo de diagnéstico € o tecido do miocardio viavel que capta glicose,

mas que ¢ hipoperfundido, e que deve ser avaliado previamente através do uso de técnicas apropriadas de
visualizac¢do do fluxo sanguineo.
e Avaliagdo da viabilidade do miocardio em doentes com fun¢@o ventricular esquerda gravemente
comprometida, que sdo candidatos a revascularizacdo, quando as modalidades imagiologicas
convencionais ndo sdo esclarecedoras.

Neurologia
Na indicagdo neurologica, o alvo de diagnoéstico € o hipometabolismo da glicose interictal.

o Localizacdo de focos epileptogénicos na avaliagdo pré-cirurgica da epilepsia temporal parcial.

Doencas infeciosas ou inflamatorias

Nas doengas infeciosas ou inflamatdrias, o alvo de diagndstico é um tecido, ou estruturas, com um niimero
de globulos brancos anormalmente elevado. Nas doencas infeciosas ou inflamatorias, as indicacdes
seguintes estdo suficientemente documentadas:

Localizagdo de focos andémalos que orientam o diagnéstico etioldogico no caso de febre de origem
desconhecida

Diagnostico de infe¢do em caso de:
e Suspeita de infegdo cronica do 0sso e/ou estruturas adjacentes: osteomielite, espondilite, discite ou
osteite, incluindo quando estdo presentes implantes de metal,;
e Doente diabético com uma suspeita no pé de neuroartropatia de Charcot, osteomielite e/ou infegao
dos tecidos moles;
e Protese da anca dolorosa;
e Proétese vascular;



e Febre em doentes com SIDA
e Detecdo de focos de metastases sépticas em casos de bacteremia ou endocardite (ver também
seccdo 4.4)

Detecdo da extensdo da inflamagdo em caso de:
e Sarcoidose;
e Doengca inflamatoria do intestino;
e Vasculite que envolve os grandes vasos.

Seguimento da resposta terapéutica
Equinococose alveolar ndo-ressectavel, na procura de localizagdes ativas do parasita durante o tratamento
médico e apds a suspensdo do tratamento.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Adultos e idosos

A atividade recomendada para um adulto pesando 70 kg ¢ 100 a 400 MBq (esta atividade deve ser adaptada
de acordo com o peso corporal do doente, o tipo de cdmara usado ¢ o modo de aquisigdo), administrada por
injecdo intravenosa direta.

Insuficiéncia renal e hepatica

A atividade a administrar a estes doentes requer consideracdo cuidadosa, uma vez que ¢ possivel um
aumento da exposi¢ado a radiagdo.

Nao foram realizados estudos extensivos sobre amplitudes ou ajustes de dose deste medicamento na
populag@o normal e especial. A farmacocinética da fluodesoxiglucose (18F) em doentes com insuficiéncia
renal ndo foi caracterizada.

Populagdo Pediatrica

A utilizacdo em criangas e adolescentes tém de ser considerada cuidadosamente, baseada nas necessidades
clinicas ¢ avaliando o racio beneficio/risco neste grupo de doentes. As atividades a serem administradas a
criangas e adolescentes podem ser calculadas de acordo com as recomendagdes da tabela de doses
pediatricas da Associacdo Europeia de Medicina Nuclear (EANM); a atividade a ser administrada a criangas
¢ adolescentes pode ser calculada multiplicando a atividade basal (para efeitos de calculo) pelos multiplos
dependentes do peso, fornecidos pela tabela abaixo.

A[MBq] Administerea = Atividade Basal x Multiplo

A atividade basal para imagem 2D ¢é 25,9 MBq e para imagem 3D ¢ 14,0 MBq (recomendada para criangas).

Peso [kg] Multiplo Peso [kg] Multiplo Peso [kg] Multiplo
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57




6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Modo de administracido
Para uso intravenoso.
Para uso em multidose.

A atividade da fluodesoxiglucose ('*F) deve ser medida com um activimetro imediatamente antes da
injecao.

A injecdo da fluodesoxiglucose (°F) deve ser intravenosa a fim de evitar a radiagdo resultante de um
eventual extravasamento local, bem como artefactos de imagem.

Para instrugdes acerca da diluicdo do medicamento antes da administracdo, ver secgdo 12.

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

Aquisicao de imagem

A obten¢do das imagens inicia-se, habitualmente, 45 a 60 minutos ap6s a injecdo da fluodesoxiglucose
(*8F). Desde que se mantenha uma radia¢do suficiente que possibilite contagens estatisticas adequadas, o
PET com fluodesoxiglucose ('*F) pode, também, ser efetuado até 2 a 3 horas apds a administragdo,
reduzindo assim a atividade de fundo.

Se necessario, pode repetir-se o exame passado pouco tempo.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1 ou a
qualquer dos componentes do radiofdrmaco marcado.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Potencial para hipersensibilidade ou reacdes anafilaticas

Se ocorrerem reagOes anafilaticas ou de hipersensibilidade, a administracdo do medicamento deve ser
interrompida imediatamente e iniciado tratamento intravenoso, se necessario. Para permitir uma acdo
imediata em emergéncias, os medicamentos necessarios € o equipamento tal como tubo endotraqueal e
ventilador, devem estar disponiveis imediatamente.

Justificacdo individual risco/beneficio




Para cada doente, a exposi¢do a radia¢des deve ser justificada pelo beneficio provavel. A atividade
administrada deve ser em cada caso tdo baixa quanto razoavelmente possivel para a obteng@o da informagao
de diagnéstico.

Insuficiéncia renal e hepatica

Devido a elevada excrecdo renal da fluodesoxiglucose ('*F), nos doentes com fungdo renal reduzida, deve
ser tido em especial considerag@o o racio beneficio/risco, dado que um aumento da exposi¢do a radiagdo é
possivel. A atividade devera ser ajustada se necessario.

Populacio Pediatrica

Para informagdo acerca do uso na populagdo pediatrica, ver as sec¢des 4.2 ou 5.

E necessaria uma consideragdo cuidadosa acerca da indicagdo, uma vez que a dose efetiva por MB(q € mais
levada do que nos adultos (ver secgdo 11).

Preparacao do doente

O GLUSCAN deve ser administrado a doentes suficientemente hidratados e em jejum durante, pelo menos,
4 horas, de modo a obter uma atividade alvo maxima, dado que a captagdo de glicose nas células ¢ limitada
(“cinética de saturagdo”). A quantidade de liquido ndo deve ser restringida (embora devam ser evitadas
bebidas que contenham glicose).

Com vista a obten¢do de imagens de melhor qualidade ¢ a reduzir a exposigdo da bexiga a radiacdo, os
doentes devem ser encorajados a beber quantidades suficientes de liquidos e a esvaziar a bexiga antes ¢
depois do exame de PET.

- Oncologia, neurologia e doengas infeciosas

A fim de evitar a hiperfixacdo do marcador nos musculos, ¢ aconselhavel que os doentes evitem uma
atividade fisica intensa antes do exame e que permanegam em repouso entre a injegdo e o exame ¢ durante
a captacdo das imagens (os doentes devem estar confortavelmente deitados sem ler nem falar).

O metabolismo cerebral da glicose depende da atividade cerebral. Portanto, estes exames neuroldgicos
devem ser efetuados apds um periodo de relaxamento num quarto com pouca luz € com pouco ruido de
fundo.

Deve ser feita uma determinacdo da glicemia antes da administracdo do medicamento, dado que a
hiperglicemia pode provocar uma redugdo da sensibilidade do GLUSCAN, especialmente quando a
glicemia é superior a 8 mmol/L. Assim sendo, o PET com fluodesoxiglucose (**F) deve ser evitado em
doentes com diabetes ndo controlados.

- Cardiologia

Uma vez que a captagdo de glicose no miocardio é dependente da insulina, nos exames ao miocardio
recomenda-se uma dose de carga de glicose de 50 g, aproximadamente 1 hora antes da administracao de
GLUSCAN. Em alternativa, especialmente nos doentes com diabetes mellitus, o nivel de glicemia pode ser
ajustado através de uma perfusdo combinada de insulina e glicose (Insulina-Glicose-Clamp), se necessario.

Interpretacdo das imagens de PET com fluodesoxiglucose (**F)

Na explorac¢do de doengas inflamatorias intestinais, o desempenho do diagnostico com fluodesoxiglucose
(*8F) ndo foi diretamente comparado com o da cintigrafia com globulos brancos marcados, que pode ser
indicada previamente ao PET com fluodesoxiglucose (®F) ou posteriormente ao PET com
fluodesoxiglucose (**F) quando inconclusivo.

As doengas infeciosas e/ou inflamatdrias, bem como os processos de regeneracao pos-cirurgicos, podem
resultar numa captacdo significativa de fluodesoxiglucose ('*F), originando falsos resultados positivos,
quando a procura de lesdes infeciosas ou inflamatorias nao € o proposito do PET com fluodesoxiglucose



(*8F). Nos casos em que a acumulagdo de fluodesoxiglucose ('*F) pode ser causada por cancro, infegio ou
inflamacdo, podem ser necessarias técnicas de diagnodstico adicionais para a determinacdo da alteracdo
patogénica causadora, de forma a suplementarem as informagdes obtidas por PET com fluodesoxiglucose
(*8F). Em alguns enquadramentos como, por exemplo, estadiamento do mieloma, procuram-se focos tanto
malignos como infeciosos ¢ que podem ser diferenciados com uma boa precisdo tendo como base critérios
topograficos. Por exemplo, a captagdo em locais extramedulares e/ou lesdes do osso e da articulagdo serdo
atipicas para lesdes multiplas de mieloma e casos identificados associados a infeg¢do. Atualmente, ndo
existem outros critérios que distingam a infe¢@o e a inflamagao por meio de exames com fluodesoxiglucose
(ISF).

Devido a elevada captagio fisioldgica da fluodesoxiglucose (**F) no cérebro; coragio e rins, o PET/CT com
fluodesoxiglucose (**F) ndo foi avaliado na dete¢do de metastases sépticas nestes 6rgios, quando o doente
¢ referenciado devido a bacteremia ou endocardite.

Nio se podem excluir resultados falsos positivos ou falsos negativos do PET com fluodesoxiglucose (**F)
nos primeiros 2-4 meses apods radioterapia. Se for clinicamente indicada a necessidade de um exame mais
precoce, a razdo do mesmo deve ser bem documentada.

O intervalo de tempo 6timo apds o ultimo ciclo de quimioterapia ¢ de 4 a 6 semanas, de forma a evitar, em
especial, resultados falsos negativos. No caso de um regime de quimioterapia com ciclos inferiores a 4
semanas, o exame de PET com fluodesoxiglucose ('*F) deve ser realizado imediatamente antes de se iniciar
um novo ciclo.

Nos linfomas de baixo grau de malignidade, tumores do terco inferior do esdfago e suspeita de recidiva de
cancro dos ovarios, s6 os valores preditivos positivos devem ser considerados, devido a uma sensibilidade
limitada do PET- fluodesoxiglucose ('*F).

A fluodesoxiglucose (**F) ndo ¢ eficaz na dete¢do de metéstases cerebrais.

A precisdo da imagem de PET com fluodesoxiglucose (**F) é melhor usando cdmaras PET/CT do que
usando camaras apenas PET.

Quando se utiliza um scanner hibrido PET/CT com ou sem a administracdo de meio de contraste para CT,
podem ocorrer artefactos nas imagens PET de atenuagdo corrigida.

Apds o exame
O contacto proximo com criangas ¢ mulheres gravidas deve ser restringido durante as primeiras 12 horas

apds a injecao.

Precaucdes especiais

Dependendo da altura da administragdo da injec¢do, o contetido de sodio administrado ao doente pode ser
superior a 1 mmol (23 mg) nalguns casos. Isto devera ser tido em consideragdo em doentes com dieta baixa
em sodio.

Precaucdes relativas a riscos ambientais ver sec¢do 6.6.
4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Todos os medicamentos que modificam os niveis de glicemia podem afetar a sensibilidade do exame (por
exemplo, corticosteroides, valproato, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital e catecolaminas).

Quando se administram fatores de crescimento de colonias (CSF), ha um aumento de captagdo de
fluodesoxiglucose ('*F) na medula dssea e no bago durante varios dias. Este facto deve ser tido em conta
na interpretacdo das imagens de PET. Esperar, pelo menos, 5 dias entre a administragdo de fatores de
crescimento de colonias e o exame de PET pode diminuir esta interferéncia.



A administragio de glicose e insulina influencia o influxo de fluodesoxiglucose (‘*F) nas células. Quando
ha altos niveis de glicemia, bem como baixos niveis plasmaticos de insulina, a captagdo da
fluodesoxiglucose ('*F) para os 6rgdos e tumores é reduzida.

Nio foram realizados estudos formais relativos a intera¢do entre a fluodesoxiglucose ('*F) e quaisquer
meios de contraste usados em tomografia computorizada.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres em idade fértil

Quando ¢ prevista a administracao de radiofarmacos a uma mulher em idade fértil, € importante determinar
se esta se encontra gravida. Qualquer mulher que apresente um atraso no periodo menstrual deve ser
considerada como estando gravida até prova em contrario. No caso de diivida acerca duma possivel gravidez
(se a mulher ndo teve um periodo menstrual, se o periodo menstrual ¢ muito irregular, etc.), deverdo ser
administradas a doente técnicas alternativas que ndo utilizem radiag@o ionizante (no caso de existirem).

Gravidez

Procedimentos envolvendo radionuclideos realizados em mulheres gravidas, envolvem igualmente a
exposicao do feto a doses de radiagdo. Apenas as investigacdes indispensaveis deverdo portanto ser
realizadas durante a gravidez, e quando o beneficio provavel exceda largamente o risco incorrido pela mae
e pelo feto.

Amamentacdo
Antes de administrar radiofdirmacos a uma mae que se encontra amamentagdo amamentar, deve ser

considerada a possibilidade de atrasar a administra¢ao do radionuclideo até a mae deixar de amamentar, e
qual a escolha mais apropriada do radiofarmaco, tendo em conta a secregdo de atividade no leite materno.
Se a administrac@o for considerada necessaria, a amamentacdo devera ser interrompida durante 12 horas e
o leite rejeitado.

O contacto proximo com criangas deve ser restrito durante as 12 horas iniciais apos a injecao.

Fertilidade
Nao foram estudados os efeitos sobre a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Nao relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

A exposicao a radia¢do ionizante esta ligada a indugdo do cancro e a um potencial desenvolvimento de
defeitos hereditarios. Como a dose efetiva ¢ de 7,6 mSv quando a dose maxima recomendada ¢
administrada, ¢ expectavel que estas reagdes adversas ocorram com baixa probabilidade.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas ap6s a autorizagdo do medicamento ¢ importante, uma vez
que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema nacional
de notificagdo mencionado abaixo:




INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde 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

4.9 Sobredosagem
Na eventualidade de ocorrer uma sobredosagem de radia¢do com a fluodesoxiglucose ('*F) a dose absorvida
pelo doente deve ser reduzida sempre que possivel aumentando a eliminagdo do radionuclideo do

organismo através da diurese forgada e esvaziamento frequente da bexiga. Pode ser util estimar a dose
efetiva que foi aplicada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: 19.5 — Meios de diagnostico. Preparagdes radiofarmacéuticas ( radiofairmacos),
codigo ATC: V09IX04

Efeitos farmacodindmicos

Nas concentra¢des quimicas utilizadas nos exames diagnosticos, a fluodesoxiglucose ('*F) ndo parece ter
qualquer atividade farmacodinamica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Distribuicéo

A fluodesoxiglucose (*F) é um analogo da glicose que se acumula em todas as células que utilizam a
glicose como fonte principal de energia. A fluodesoxiglucose (*F) é acumulada nos tumores com um alto
metabolismo daquele agucar.

Apb6s a injecdo intravenosa, o perfil firmacocinético da fluodesoxiglucose ('*F) no compartimento vascular
¢ bi-exponencial. Tem um tempo de distribui¢do de 1 minuto e um tempo de eliminagdo de,
aproximadamente, 12 minutos.

Em individuos saudaveis, a fluodesoxiglucose ('®F) distribui-se amplamente pelo organismo,
particularmente no cérebro e coragdo, e num grau inferior, nos pulmdes e figado.

Captagdo nos 6rgaos
A captagio celular da fluodesoxiglucose (1*F) ¢ efetuada por sistemas de transporte especificos dos tecidos
que sdo parcialmente dependentes da insulina e, consequentemente, podem ser influenciados pela ingestao
de alimentos, estado nutricional e existéncia de diabetes mellitus. Nos doentes com diabetes mellitus, ocorre
uma captacgio celular de fluodesoxiglucose (**F) reduzida devido a um metabolismo e distribui¢do tecidular
da glicose alterados.



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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A fluodesoxiglucose (**F) é transportada através da membrana celular de forma idéntica a glicose, mas
sofre apenas a primeira etapa da glicolise, que resulta na formagdo de fluodesoxiglucose (®F)-6-fosfato,
que se mantém dentro das células tumorais e ndo continua o processo metabolico. Uma vez que a
desfosforilagdo subsequente, catalisada pelas fosfatases intracelulares, ¢ lenta, a fluodesoxiglucose (**F)-6-
fosfato ¢ retida nos tecidos durante varias horas (mecanismo de retengdo).

A fluodesoxiglucose ('*F) atravessa a barreira hemato-encefalica. Aproximadamente 7 % da dose injetada
acumula-se no cérebro nos 80 a 100 minutos apos a inje¢do. Os focos epileptogénicos t€ém um metabolismo
da glicose reduzido nas fases livres de convulsoes.

Aproximadamente 3 % da atividade injetada ¢ absorvida pelo miocardio em 40 minutos. A distribuigdo da
fluodesoxiglucose no coracdao normal tende a ser homogénea, contudo pode haver diferengas regionais até
15 % no septo interventricular. Durante e ap6s uma isquemia reversivel do miocardio ocorre um aumento
de captacao da glicose na célula do miocardio.

0.3 % e 0.9-2.4 % da atividade injetada acumula-se no pancreas e pulmao.

A fluodesoxiglucose (!*F) também se liga, em menor grau, aos musculos oculares, faringe ¢ intestinos. No
caso de exercicio fisico recente ou esforcos musculares durante o exame, pode ocorrer ligagcdo aos
musculos.

Eliminacao

A eliminagdo da fluodesoxiglucose (**F) é maioritariamente renal, com 20 % da atividade a ser excretada
pela urina nas 2 horas seguintes a injegao.

A ligacdo ao parénquima renal é fraca, mas devido a eliminagio renal da fluodesoxiglucose (**F), o Sistema
urinario na sua totalidade, particularmente a bexiga, exibe uma marcada atividade.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Estudos toxicologicos com ratos e ratinhos demonstraram que com uma injecao intravenosa tnica de 0,0002
mg/kg ndo foram observadas mortes. Em estudos realizados em ratos e caes, com uma administragdo
semanal durante um periodo até 3 semanas, ndo foi observada toxicidade para uma dose de 14,3 mg de
fluodesoxiglucose/kg massa corporal em administragdo intraperitoneal em ratos, € para uma dose de 0,72
mg de fluodesoxiglucose/ kg de massa corporal em administracdo intravenosa em caes

Estudos de mutagenicidade e carcinogénese a longo termo ndo foram realizados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Citrato dissodico

Citrato de sodio

Cloreto de sodio

Acetato de sddio

Etanol

Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados na sec¢do

6.6.

6.3 Prazo de validade



12 horas a pds a hora de producédo ¢ 8 horas apds o primeiro uso.

A data e hora de validade estdo indicadas na parte externa da embalagem original assim como no frasco
para injetaveis.

A estabilidade quimica e fisica, excluindo o decaimento radioativo, foi determinada para 12 horas a uma
temperatura inferior a +25 °C.

Do ponto de vista microbiologico, a menos que o método de abertura/dilui¢do impossibilite o risco de
contaminacgdo microbioldgica, 0o GLUSCAN devera ser usado imediatamente.

Em caso de ndo utilizagdo imediata, as condi¢des e tempos de armazenamento sdo da responsabilidade do
utilizador.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

O medicamento deve ser armazenado a temperatura ambiente abaixo dos +25°C na sua embalagem de
origem.

Condigodes de conservagdo do medicamento apds primeira abertura, ver sec¢do 6.3.
O armazenamento de radiofarmacos deve ser feito em conformidade com os regulamentos nacionais sobre
material radioativo.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Frasco para injetaveis 15 mL, de vidro Tipo I da Farmacopeia Europeia incolor, fechado com uma rolha de
borracha e selado com uma tampa de aluminio.

Um frasco para injetaveis contém 0,5 a 10 mL de solugdo, correspondendo de 300 a 6000 MBq a hora de
calibracdo.

Frasco multidose.

6.6  Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Avisos gerais
Os radiofarmacos devem ser recebidos, usados € administrados apenas por pessoas autorizadas em locais

clinicos designados. A sua rece¢do, armazenamento, uso, transferéncia e eliminagdo estdo sujeitos a
regulamentos e/ou licengas apropriadas da autoridade oficial competente.

Os radiofarmacos devem ser preparados de maneira a que satisfagcam tanto os requisitos de seguranga
radioldgica como os requisitos de qualidade farmacéutica. Deverdo ser tomadas precaugdes assépticas
apropriadas.

A administrag@o de radiofarmacos apresenta riscos para outras pessoas, devido a possivel radiagdo externa
ou contaminagdo a partir de urina, vomitos, etc. Devem, portanto, ser respeitadas as precaugdes devidas de
acordo com os regulamentos nacionais.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
20 Rue Diesel

01630 Saint-Genis-Pouilly

Franca



8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.° de registo: 5707476

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

Data da primeira autorizagdo: 21 abril 2017
Data da ultima renovacgao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

10 de novembro de 2022

11. DOSIMETRIA
Os dados listados em baixo sdo da publicagdo 106 do ICRP.

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBq)
Orgﬁo Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Glandulas suprarrenais 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Parede da bexiga 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
Superficies 0sseas 0,011 0,014 0,022 0,034 0,064
Cérebro 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Mamas 0,009 0,011 0,018 0,029 0,056
Canal biliar 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Parede intestinal
Estomago 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Intestino delgado 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Célon 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
Parede da parte superior do
intestino grosso 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
Parede da parte inferior do
intestino grosso 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Coracido 0,067 0,087 0,130 0,210 0,380
Rins 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Figado 0,021 0,028 0,042 0,063 0,120
Pulmdes 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120
Musculos 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Esofago 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Ovérios 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Péncreas 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Medula 6ssea 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Pele 0,008 0,01 0,015 0,026 0,050
Baco 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Testiculos 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Timo 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Tiroide 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065




Utero 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Outros 6rgdos 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Dose eficaz (mSv/MBq) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

A dose eficaz resultante da administragdo da atividade maxima recomendada de 400 MBq de
fluodesoxiglucose (*F) para um adulto com o peso de 70 kg é de 7,6 mSv.

Para uma atividade administrada de 400 MBq, as doses tipicas de radia¢do para os 6rgdos criticos, bexiga;
coragdo e cérebro sdo 52 mGy, 27 mGy e 15 mGy respetivamente.

12.  INSTRUCOES DE PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

Método de preparacdo
A embalagem de GLUSCAN deve ser verificada antes da utilizagdo ¢ a atividade medida com um
activimetro.

Podera ser necessario diluir este medicamento com uma solugdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/mL,
uma vez que o volume a ser administrado podera ser reduzido, ou quando ¢ exigido pelo sistema automatico
de dispensa utilizado.

Em qualquer dos casos, o utilizador devera usar uma seringa de baixo volume morto, e de capacidade
correta para a administragao.

A diluicdo e a retirada da dose deverdo ser realizadas em condigdes asséticas (sala limpa ou isolador ou
dispensador automatico). Os frascos para injetaveis nao devem ser abertos antes da desinfe¢do da tampa de
borracha, a solugdo deve ser retirada através da borracha, utilizando uma seringa adequada de dose tinica
com um escudo de protecdo e uma agulha estéril descartavel, ou usando um sistema de aplicacdo automatico
autorizado.

A manipulacdo deste medicamento devera ser realizada de uma forma que satisfagam os tanto os requisitos
de seguranga radioldgica como os requisitos de qualidade farmacéutica.
Se a integridade do frasco estiver comprometida, o produto ndo deve ser utilizado.

Controlo de qualidade
A solucao deve ser inspecionada visualmente antes da utilizacdo. Apenas devem ser utilizadas solugdes
limpidas, livres de particulas visiveis.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento, no sitio da internet da INFARMED
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
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