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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 A0S, 370 MBq
2doses: 847 MBq
BU0SES, 1459 MBq
A OSeS: 2249 MBq
S dOSeS: o ........3266 MBq
6. d0SeS: o ..._...._.A4574 MBq
TdOSeS: 6258 MBq
8d0SeS: L ..._.._......8426 MBq
9 dOSeS, 11217 MBq
10 dOSeS: . 14810 MBq
1L d0SeS: 19435 MBq
12doses: . 25390 MBq
18d0SeS: 33055 MBq
lddoses: 42923 MBq
15 dOSeS: 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)___ .. 740 a 14800 MBq (20 a 400 mCi)
Excipientes: dgua para injetaveis, citrato de sddio e cloreto de sédio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
INDICACOES

Oncologia: Para avaliagdo do metabolismo anormal de glicose a fim de auxiliar
na avaliagdo de malignidade em pacientes com anormalidades conhecidas ou
suspeitas encontradas por meio de outras modalidades de testes, ou em pacientes
com diagndstico preexistente de cancer.

Cardiologia: Para identificagdo do miocéardio ventricular esquerdo com
metabolismo residual de glicose e perda reversivel da fungdo sistdlica em
pacientes com doenga arterial coronariana e disfuncdo ventricular esquerda,
quando utilizado em conjunto com imagem de perfusdo miocérdica.
Neurologia: Para identificacdo de regiGes com metabolismo anormal de glicose
associado com focos de convulsdes epiléticas.

RESULTADOS DE EFICACIA

Oncologia: A utilizacdo de fludesoxiglicose (18 F) em exames de tomografia
por emissao de pdsitrons permite diagnostico de ampla variedade de neoplasias,
além de permitir o estadiamento, a avaliagdo da resposta terapéutica, a avaliacéo
da recidiva tumoral e o reestadiamento de pacientes oncolégicos®. Estudos
clinicos apontam a eficacia desse radiofarmaco no diagnéstico de tumores
primérios desconhecidos®, no estadiamento e reestadiamento® e no
monitoramento de recorréncia e metastase®.

Cardiologia: Estudos clinicos apontam a eficacia da utilizagdo do radiofarmaco
fludesoxiglicose (18 F) na avaliacéo da viabilidade miocérdica em pacientes com
doenca arterial coronariana e disfuncdo ventricular esquerda. Estudos
recomendam a utilizacdo clinica desse radiofarmaco para avaliacdo pré-
operatoria de viabilidade miocardica. 9.

Neurologia: Estudos utilizando o radiofarmaco fludesoxiglicose (18 F) apontam
sensibilidade na localizagdo de zonas epiléticas por apresentar areas
hipometabodlicas em pacientes com epilepsia. Dessa forma, a utilizacdo desse
radiofarmaco em tomografia por emissao de pésitron permite a avaliagdo pré-
operatéria de pacientes com epilepsia®.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FDG injetavel é um radiofarmaco estéril, aquoso, utilizado para administracéo
intravenosa e constituido por uma molécula de glicose marcada com o
radioisotopo flior-18 (*F). E utilizado para fins de diagndstico através da
tomografia por emissdo de pésitrons (PET) ou tomografia por emisséo de féton
Unico (SPECT).

Propriedades farmacodinamicas

O FDG é um analogo da glicose que se concentra nas células que utilizam a
glicose como fonte de energia ou em células cuja dependéncia da glicose
aumente por alteracOes fisiopatoldgicas. O transporte do FDG através da
membrana celular é feito por proteinas transportadoras de glicose, sendo
fosforilado dentro da célula a fludesoxiglicose-6-fosfato pela enzima
hexoquinase. Uma vez fosforilada, a molécula fica retida até a defosforilagdo
pela glicose-6-fosfatase. Portanto, dentro de um determinado tecido ou processo
fisiopatoldgico a retengdo e o clearence do FDG reflete um equilibrio
envolvendo o transporte de glicose, a atividade da hexoquinase e da glicose-6-
fosfatase.

Oncologia: As células cancerigenas séo geralmente caracterizadas pelo aumento
do metabolismo parcial glicolitico devido ao aumento da atividade dos
transportadores de glicose, aumento da atividade do processo de fosforilagéo,
reducdo da atividade da fosfatase ou alteracdo dindmica no balanco entre estes
processos. Portanto, o metabolismo glicolitico do cancer é caracterizado pelo
acumulo variavel de FDG nas células carcinogénicas. Dependendo do tipo de
tumor, estéagio e localizagéo, a concentracéo de FDG pode estar baixa, normal ou
aumentada. Células inflamatdrias podem ter a mesma variabilidade de captagéo;
Cardiologia: No coragéo, sob condigdes aerébicas normais, a maior parte das
necessidades energéticas do miocardio provém da oxidagdo dos acidos graxos
livres. A maior parte da glicose exdgena captada pelos miécitos é convertida em
glicogénio. Entretanto, sob condigBes isquémicas, a oxidacdo de &cidos graxos
livres decai, a glicose exdgena passa a ser o principal substrato sendo
metabolizada imediatamente, ao invés de ser convertida em glicogénio. Sob estas
condigBes, 0 FDG é acumulado no midcito podendo ser detectado pelo exame de
PET;

Neurologia: A glicose é o principal substrato energético cerebral, sendo assim
relacionada as sinapses e atividades neuronal. Sabe-se que o metabolismo
anormal da glicose no cérebro indicado pelo exame com FDG permite
identificacdo de regides de foco de epilepsia, geradas por diversos mecanismos
como perda neuronal ou reducdo da densidade sinaptica.

Propriedades farmacocinéticas

O FDG injetavel é rapidamente distribuido por todo o organismo ap6s
administragdo intravenosa. E transportado para o interior das células e fosforilado
a fludesoxiglicose-6-fosfato em uma taxa proporcional a taxa de utilizagdo de
glicose pelo tecido. O fludesoxiglicose-6-fosfato é metabolizado a 2-deoxi-2-
[*8F]fluor-6-fosfo-D-manose ([ F] FDM-6-fosfato). O pico plasmatico ocorre em
aproximadamente 30 minutos ap6s a administracdo intravenosa e essa
concentragdo permanece relativamente estdvel por mais de 60 minutos. A
depuracdo do FDG e seus compostos relacionados ocorre dentro de 3 a 24 horas
apds a administragdo. Entretanto, para o tecido cardiaco, o tempo requerido para
a depuragdo é de mais de 96 horas. A porcéo do radiofarmaco FDG que néo esta
envolvida no metabolismo da glicose em nenhum tecido é excretada pela urina.
O FDG é depurado da maioria dos tecidos em 24 horas e pode ser eliminado do
corpo pela urina. De acordo com a literatura, foram identificadas trés fases na
eliminagdo. Em 33 minutos, a média de 3,9% da dose radioativa administrada foi
mensurada na urina. A taxa de exposigao radioativa na bexiga, 2 horas apos a
administragdo, sugere que 20,6%, em média, da dose radioativa estava presente
na mesma. A meia-vida efetiva do FDG (incluido a meia-vida bioldgica e o
decaimento radioativo) é de aproximadamente 88 minutos.

CONTRAINDICACOES
Este radiofarmaco esta contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a

fludesoxiglicose e aos componentes da formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Riscos da radiagao

Produtos que emitem radiagéo ionizante, incluindo o FDG, podem aumentar o
risco de cancer, especialmente em pacientes pediatricos. Usar somente a dose
necessaria para a aquisi¢do da imagem.

A administragao de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas em decorréncia
da emissdo de radiacdo ionizante pelo paciente ou pela contaminagdo por
derrames de urina, vomitos, entre outros, provenientes do mesmo. Assim, devem
ser adotadas precaucdes de protecdo contra as radiacbes de acordo com a
legislacéo nacional. Devem ser seguidas as precaucdes de radioprotecdo. Antes
da utilizacdo do FDG, deve ser verificado o acondicionamento e a atividade
presente no produto. Os residuos devem ser eliminados de acordo com as normas
nacionais sobre rejeitos radioativos (CNEN NE-8.01 “Geréncia de Rejeitos
Radioativos de Baixo e Médio Niveis de Radiacao).

Alteracdes da glicemia

O nivel de glicose impacta na biodistribuicdo do FDG e, consequentemente, na
qualidade da imagem nos exames de tomografia de emisséo de pésitron. Assim,
alteragBes nos resultados do exame podem ocorrer em pacientes com niveis
sanguineos de glicose inadequadamente regulados.

A elevada concentragdo plasmatica de glicose promove competicdo com o
radiofarmaco pelos transportadores de glicose e pela fosforilagdo pela enzima
hexoquinase nas células. Além disso, o aumento de insulina plasmética em
decorréncia ao aumento da glicemia promove translocacdo dos transportadores
de glicose nas células e, consequentemente, diminui a captagdo do FDG em
tecidos com elevada densidade de receptores de insulina. Esses fatores diminuem
a captacao do radiofarmaco no cérebro e em tumores, diminuindo a qualidade do
exame.

Por esse motivo, o nivel de glicose sanguineo deve estar estabilizado no dia da
execucdo do exame. Nesse contexto, pacientes diabéticos devem ter um cuidado
especial quanto ao monitoramento e controle da glicemia. A tomografia de
emissdo de positrons com FDG deve ser realizada se o paciente encontrar
glicemia menor que 120 mg/dL. Pacientes que apresentarem glicemia entre 150

— 200 mg/dL devem ser monitorados, sendo possivel reduzir os niveis de glicose
sanguinea pela administracdo de insulina. Caso seja necessario administrar
insulina, deve haver intervalo de administragdo entre esse medicamento e o
radiofarmaco.

Gravidez

Categoria C — N&o foram realizados estudos suficientes com o uso de FDG
durante a gravidez. Ndo ha comprovagéao de que o FDG 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 FDG pode estar presente no leite materno. Na prética
0 bebé estaria sujeito a uma maior exposicéo direta da mae. E recomendavel que
ndo haja contato entre a mée e a crianga dentro de 4 horas apés a injecdo. Deve
ser retirado leite antes da injecdo para as amamentagdes posteriores que poderdo
ser normalizadas em 24 horas. Neste intervalo o leite deve ser extraido e
descartado.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser tomadas as devidas precaugdes para quaisquer medicamentos que
produzam alteracOes na glicemia (tais como corticosterdides, benzodiazepinicos
e antiepiléticos), pois o FDG compete com a glicose no plasma e no sitio de
ligacéo.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em contéiner de chumbo de no minimo 26,4 mm de espessura e em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

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

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

O FDG é uma solugdo limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

ESTE MEDICAMENTO SOMENTE PODE SER UTILIZADO APOS
LIBERAGAO EXPRESSA PELA GARANTIA DA QUALIDADE DA
VILLAS BOAS RADIOFARMACOS BRASIL S/A

Posologia

Dose recomendada para adultos

As doses estabelecidas para um adulto de 70 kg estéo apresentadas na tabela a
seguir:

Indicagdo Atividade

Imagem 2D: 370 — 555 MBq (10 — 15 mCi)
Imagem 3D: 185 — 370 MBq (5 — 10 mCi)

Cardiolé6gico

Neuroldgico 185740 MBq (5 — 20 mCi)

Oncoldgico 370 - 740 MBq (10 — 20 mCi)

A atividade de FDG indicada para a dose adulta pode variar dependendo do
protocolo, peso do paciente e indicagdo do exame.

FDG injetavel emite radiacfo ionizante. Usar procedimentos adequados para
evitar a exposicdo a radiacdo. Antes da injegdo a atividade deve ser verificada em
um Calibrador de Dose devidamente calibrado.

Dose pediatrica

Para o calculo da dose pediatrica, a atividade administrada em criancas (A), em
MBq, deve ser estabelecida utilizando a seguinte equacédo: (A) = Atividade de
base (AB) x fator multiplicador (F). Os valores de AB para imagens 2D e 3D
correspondem & 25,9 MBq e 14,0 MBgq, respectivamente. Os valores de atividade
minima administrada para imagens 2D e 3D equivalem a 26 MBq e 14 MBq,
respectivamente. Para imagens cerebrais, a maxima atividade injetada deve
compreender a faixa de 300 a 600 MBq para imagens 2D e 125 a 250 MBq para
imagens 3D. Equipamentos mais eficientes podem ter essa atividade reduzida. O
fator multiplicador utilizado na férmula de atividade administrada em criancas é
estabelecido de acordo com o peso (P) em kg, conforme tabela abaixo.

Peso | Fator Peso | Fator Peso | Fator
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 44 9,57
6 171 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 usar

Frasco-ampola com dose unitaria ou multidose

O volume maximo injetavel por paciente é de 10 mL. Nos casos em que o volume
é pequeno, a solucdo pode ser diluida em soro fisiolégico (NaCl 0,9%) para
facilitar a manipulagdo. Remover apenas a porgdo central do lacre do frasco-
ampola. Apos realizar a assepsia na tampa de borracha com etanol 70%, deve ser
utilizada uma seringa convenientemente protegida e agulhas estéreis, de uso
Unico, para a extragdo das doses.

Preparacéo do paciente

Em geral, o FDG injetavel deve ser administrado apds jejum minimo de 4 a 6
horas. 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 administragdes anteriores.

Para minimizar a dose de radiacdo absorvida pela bexiga, promover a hidratagdo
adequada. Incentivar o paciente a beber 4gua nas quatro horas anteriores ao
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.

Seguranca radioldgica e manipulacédo

Usar luvas impermeéaveis, blindagens e medidas de seguranga adequadas ao
manusear 0 FDG para evitar exposi¢do desnecessaria de pacientes, profissionais
de salde e outras pessoas a radiacdo ionizante. Radiofarmacos devem ser
manipulados apenas por profissionais qualificados e com treinamento especifico.

Aquisicao da imagem

Para maior eficiéncia, recomenda-se que a aquisi¢do de imagens de Tomografia
por Emissdo de Pésitrons (PET) seja iniciada a partir de 45 minutos apés a
administracdo de FDG injetavel.

REACOES ADVERSAS

N4o ha relatos significativos de reaces adversas decorrentes da administragéo de
fludesoxiglicose (18 F). Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal. Entre em contato com o fabricante pelo e-mail
farmacovigilancia@vbrf.com.br.

SUPERDOSE

Néo hé dados disponiveis sobre as consequéncias de doses excessivas de FDG.
Em caso de administracdo de uma atividade excessiva, a dose absorvida pelo
paciente pode ser reduzida provocando um aumento da eliminagdo do
radiofarmaco por meio de diurese forcada com micgdes frequentes.

“Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001 (ANVISA DISQUE-
INTOXICACAOQ), se vocé precisar de mais orientacbes sobre como
proceder
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