PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO
FDGCADPET 1194 MBg/ml solucién inyectable

Fludesoxiglucosa (**F)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe usted pasarlo a
otras personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los
Suyos.

- Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto o si sufre uno de
los efectos adversos descritos de forma grave, informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

Qué es FDGCADPET 1194 MBg/ml solucién inyectable y para qué se utiliza
Antes de usar FDGCADPET 1194 MBg/ml solucion inyectable

Cémo usar FDGCADPET 1194 MBg/ml solucién inyectable

Posibles efectos adversos

Conservacién de FDGCADPET 1194 MBg/ml solucion inyectable
Informacion adicional
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1. Qué es FDGCADPET 1194 MBqg/ml solucidn inyectable y para qué se utiliza
Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

Pertenece al grupo de medicamentos denominados radiofarmacos para diagnostico.

FDGCADPET 1194 MBg/ml solucion inyectable estd indicado para su utilizacién en la obtencion de
imagenes mediante tomografia por emision de positrones (PET) en las siguientes indicaciones oncoldgicas,
cardioldgica y neurolégica:

Oncologia

El objetivo diagnostico es visualizar el aumento del aporte de glucosa (azlcar) en drganos o tejidos
concretos en las siguientes indicaciones:

Diagndstico:
e Caracterizacion del nédulo pulmonar solitario

e Deteccion del tumor de origen desconocido evidenciado, por ejemplo, por adenopatia cervical,
metastasis hepéticas u dseas

e Caracterizacion de una masa pancreética

Estadificacion:
e Tumores de cabeza y cuello, incluyendo biopsia guiada asistida
e Céncer de pulmon primario
e Céncer de mama localmente avanzado
e Cancer de eséfago
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e Carcinoma de pancreas
e Céncer colorrectal, especialmente en las recurrencias
e Linfoma maligno
e Melanoma maligno, con Breslow > 1,5 mm o metéstasis en nodulos linfaticos en el diagnéstico
inicial
Monitorizacion de la respuesta al tratamiento:
e Linfoma maligno
e Tumores de cabeza y cuello

Deteccién en caso de sospecha razonable de recidiva:
e Gliomas con alto grado de malignidad (I11 o IV)

e Tumores de cabeza y cuello

e Cancer de tiroides (no medular): pacientes con incremento de los niveles séricos de tiroglobulina y
rastreo corporal con yodo radiactivo negativo

e Cancer de pulmon primario
e Céancer de mama

e Carcinoma de pancreas

e Cancer colorrectal

e Cancer de ovario

e Linfoma maligno

e Melanoma maligno

Cardiologia

El objetivo diagnostico es visualizar el tejido miocérdico viable para evaluar la viabilidad miocardica en
pacientes con disfuncién grave del ventriculo izquierdo y que son candidatos a revascularizacion, sélo
cuando las técnicas de imagen convencionales de flujo sanguineo no son concluyentes.

Neurologia

El objetivo diagndstico es visualizar la disminucion del metabolismo de glucosa (azlcar) en la fase
interictal para localizar focos epileptogénicos en la valoracion prequirdrgica de la epilepsia temporal
parcial.

2. Antes de usar FDGCADPET 1194 MBg/ml solucién inyectable

No use FDGCADPET 1194 MBq/ml solucién inyectable
- si es alérgico (hipersensible) a fludesoxiglucosa (*°F) o a cualquiera de los demas componentes de
FDGCADET.

Tenga especial cuidado con FDGCADPET 1194 MBg/ml solucién inyectable
e si usted padece disminucion de la funcion renal, porque es posible que aumente su exposicion a la
radiacion
e cuando se le administre FDGCAPDET, debido al riesgo que supone para otras personas (por la
radiacion externa o por la contaminacion por gotas de orina, vomitos, etc.). Su médico le indicara
las precauciones oportunas de proteccion radiolégica, de acuerdo con la legislacion nacional,

advirtiéndole que no esté en contacto directo con nifios durante las 12 horas posteriores a la
inyeccion.

Uso de otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Todos los medicamentos que influyen en el nivel de glucosa (azlcar) en sangre pueden influir en el
resultado de la exploracion (p.ej. corticosteroides, valproato, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital y
catecolaminas).

La administracion de glucosa e insulina influye en la captacion de este medicamento en las células (véase
“Preparacion del paciente” en la seccion 6).

Las medicamentos para acelerar el recrecimiento de las células sanguineas (factores estimulantes de
colonias o CSFs) pueden interferir en el resultado de la exploracion.

No se han realizado estudios de interaccion entre la fludesoxiglucosa (**F) y cualquier medio de contraste
de tomografia axial computarizada (TAC).

Uso de FDGCADPET 1194 MBg/ml solucidn inyectable con los alimentos y bebidas

Por favor aseglrese de beber abundantemente liquidos que no contengan azlcar, y vaciar la vejiga antes y
después de la exploracion para minimizar la radiacion recibida en su vejiga.

Debe permanecer en ayunas un minimo de 4 horas antes de la exploracion para mejorar el rendimiento de
la prueba.

Si toma azucar o alimentos que lo contengan, el resultado de la prueba puede modificarse.

Embarazo y lactancia

Consulte a su medico o farmacéutico antes de usar un medicamento.

Si usted esta en edad fértil y es necesario administrarle este medicamento, debera descartar siempre la
posibilidad de embarazo. Si usted presenta retraso en la menstruacion debe pensar que esta embarazada
mientras no se demuestre lo contrario. En caso de duda es muy importante que la exposicién a la

radiacidon sea la minima necesaria para obtener la informacién clinica deseada. Debe considerarse la
posibilidad de realizar técnicas alternativas que no impliquen el uso de radiaciones ionizantes.

Si usted estd embarazada debe saber que s6lo deben llevarse a cabo durante el embarazo los procedimientos
estrictamente necesarios, o cuando el beneficio para la madre supere el riesgo del feto, teniendo en cuenta
que no hay experiencia clinica sobre el uso de fludesoxiglucosa (**F) en el embarazo. Los procedimientos
con radiofarmacos llevados a cabo en mujeres embarazadas suponen ademas dosis de radiacién para el feto.

Si usted estd amamantando a su hijo su médico debe considerar la posibilidad de retrasar razonablemente la
exploracion hasta que haya terminado el periodo de lactancia, teniendo en cuenta la secrecion de
fludesoxiglucosa (*°F) en la leche materna. Si la administracion es inevitable, usted debe suspender la
lactancia durante al menos 12 horas tras la administracion de este medicamento y desecharse la leche
extraida durante ese periodo. Debe considerarse la posibilidad de extraer leche antes de la administracion
de este producto y almacenarla para su uso posterior. Ademas, se recomienda evitar un contacto directo
entre la madre y el nifio durante las primeras 12 horas después de la inyeccion por razones de proteccién
radioldgica.

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
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3. Como FDGCADPET 1194 MBg/ml solucidn inyectable

o FDGCADPET es un medicamento que se utiliza para la realizacién de una prueba diagndstica, la
cual debe realizarse por personal cualificado o preferiblemente bajo la supervision de un médico
gue le indicara en cada momento las instrucciones a seguir.

e FDGCADPET se administra por inyeccion intravenosa.

e La dosis recomendada en adultos es de 100 a 400 MBq (dependiendo del peso corporal del
paciente y del tipo de camara utilizada)

e En poblacién menor de 18 afios, los datos clinicos sobre la eficacia diagnéstica y la seguridad del
medicamento son escasos. Por lo tanto, su uso en pacientes oncoldgicos pediatricos debe valorarse
cuidadosamente. La dosis debe ser una fraccién de la dosis recomendada para los adultos, en
dependencia de su masa corporal (ver “Posologia” en la seccion 6).

e Antes de la realizacion de la prueba, se le determinara la concentracién de glucosa en la sangre, ya
gue una hiperglucemia (nivel elevado de glucosa en sangre) puede alterar la sensibilidad de la
prueba.

e Para obtener mejores resultados de la prueba debe evitar cualquier actividad fisica intensa antes de
la misma, recomendandole que permanezca en reposo (tumbado cémodamente sin leer ni hablar)
durante el periodo entre la inyeccion y la exploracion y durante la adquisicion de las imagenes.

e En las exploraciones neuroldgicas debera relajarse previamente en una habitacion oscura y con
bajo nivel de ruido.

e En las exploraciones cardioldgicas se recomienda que ingiera una dosis de 50 g de glucosa,
aproximadamente 1 h antes de que se le administre este medicamento. En caso de que usted
padezca una diabetes mellitus, el nivel de glucosa (azlcar) en sangre puede ajustarsele con una
infusion combinada de insulina y glucosa.

Si usted usa mas FDGCADPET 1194 MBg/ml solucion inyectable del que debiera

Puesto que FDGCADPET es administrado por personal autorizado bajo condiciones de estricto control, es
muy dificil cualquier sobredosis. No obstante, en el caso de que se le administrara una dosis excesiva, la
dosis de radiacion que usted reciba puede reducirse provocando un incremento de la eliminacion del
radiofarmaco del cuerpo, para lo cual se le recomendarad que beba gran cantidad de liquidos para forzar y
aumentar la frecuencia de eliminacion de la orina.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de informacion Toxicol6gica. Teléfono
91 5620420.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, FDGCAPET puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Sin embargo, no se han observado efectos adversos tras la administracion de
fludesoxiglucosa (*°F) hasta la fecha.

Para todos los pacientes la exposicion a la radiacidon ionizante debe estar justificada en funcién del
diagndstico esperado, obtenido recibiendo la minima dosis posible de radiacion. Dado que la cantidad de
sustancia administrada es muy baja, el mayor riesgo se produce por la radiacion. La exposicion a la
radiacion ionizante estd vinculada a la induccion de céncer y a la posibilidad de desarrollar defectos
hereditarios. La mayoria de las exploraciones de Medicina Nuclear proporcionan niveles de radiacion
(dosis efectiva) inferiores a 20 mSv. La probabilidad de que se produzcan estas reacciones es baja. Después
de la administracion de la maxima actividad recomendada de este medicamento, la dosis efectiva es de
aproximadamente 7,6 mSv.

En los pacientes con disminucién de la funcion renal es posible que aumente la exposicion a la radiacion.
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Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre uno de los efectos adversos descritos
de forma grave, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de FDGCADPET 1194 MBg/ml solucién inyectable

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

El almacenamiento debe realizarse conforme a la normativa nacional sobre materiales radiactivos.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Almacenar en el envase original

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase: 10
horas desde la fecha y hora de calibracién.

Los residuos radiactivos deben eliminarse conforme a la normativa nacional e internacional vigente. La
eliminacion de los productos no utilizados o de los envases se establecera de acuerdo con las exigencias
locales.

6. Informacion adicional
¢ Qué contiene FDGCADPET 1194 MBg/ml solucién inyectable ?

- El principio activo es fludesoxiglucosa (**F).
- Los demas componentes son dihidrdgeno fosfato de sodio dihidratado, cloruro de sodio agua para
inyeccién

Aspecto del producto y contenido del envase

FDGCADPET es una solucion inyectable limpida, incolora o ligeramente amarilla. Se presenta en viales
multidosis de 10 ml, con una concentracion radiactiva fija de 1194 MBg/ml en la fecha y hora de
calibracion, y un rango de actividad de 1194 MBq a 10746 MBq por vial en la fecha y hora de calibracion.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Centro Andaluz de Diagndstico PET, S.A.
Ronda de Capuchinos 11

41009 Sevilla

Correo electrénico: administracibn@cadpet.es

Informacion de interés para el personal sanitario

El flior-18 decae a oxigeno-18 estable con un periodo de semidesintegracion de 109,77 minutos mediante
emision de positrones con una energia maxima de 634 KeV, seguida de una radiacion de aniquilacion de
positrones de 511 KeV.

Posologia
Adultos:
La actividad recomendada se detalla en la seccion 3.“Cémo usar FDGCADPET 1194 MBqg/ml solucién

inyectable”

Poblacién pediatrica (< 18 afos de edad):
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La actividad recomendada se detalla en la seccion 3 “Como usar FDGCADPET 1194 MBqg/ml solucién
inyectable”

La actividad a administrar en nifios y adolescentes puede calcularse a partir de la actividad recomendada
para los adultos en funcion de la masa corporal, utilizando los siguientes coeficientes:

3kg=0,10 |12kg=0,32 |22kg=0,50 |32kg=0,62 |42kg=0,78 | 52-55Kg = 0,90
4kg=0,14 |14kg=0,36 |24kg=056 |34kg=0,64 |44kg=0,80 |56-58 kg=0,92
6kg=019 |16kg=040 |26kg=056 |36kg=0,66 |46ky=0,82 | 60-62Kg=0,96
8kg=023 |18kg=044 |28kg=058 |38kg=0,68 |48kg=0,85 | 64-66 kg=0,98
10kg=0,27 |20kg=046 |30kg=0,60 |40kg=0,70 |50kg=0,88 | 68 kg= 0,99

Administracion de FDGCADPET y exploracién PET

e Este medicamento debe ser administrado exclusivamente por personal autorizado (ver seccidn
“Advertencias generales” mds adelante).

e La solucidn debe inspeccionarse visualmente antes de su uso. Solo deben utilizarse soluciones
limpidas y libres de particulas visibles.

e Laactividad de la fludesoxiglucosa (**F) debe medirse con un calibrador inmediatamente antes de
la inyeccion.

e Este medicamento puede diluirse con una solucion inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%).

o Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con cloruro de sodio al 0,9%.

e El envase no debe abrirse. Tras desinfectarse el tapon, la solucion debe extraerse a través del tapon
utilizando una jeringa de un solo uso con blindaje protector adecuado y agujas estériles de un solo
uso.

e Las extracciones deben realizarse en condiciones asépticas.

e La inyeccion debe ser intravenosa para evitar la irradiacion debida a la extravasacion local asi
como los artefactos en la imagen.

e Las imégenes de emision comienzan a obtenerse normalmente 45 a 60 minutos después de la
inyeccion de fludesoxiglucosa (*°F). Siempre que exista actividad suficiente para obtener una
adecuada tasa de contaje, la PET con fludesoxiglucosa (*°F) puede también realizarse hasta dos o
tres horas después de su administracion, reduciendo asi la actividad de fondo.

e En caso necesario se pueden repetir las exploraciones a intervalos cortos de tiempo.

e En caso de que para la realizacion de la exploracion PET utilizando un tomégrafo hibrido PET-
TAC se considerase necesario administrar contraste para TAC, esta administracion debe realizarse
ajustandose a su ficha técnica autorizada.

e Laadministracion de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacion externa o
la contaminacion por derrames de orina, vémitos, etc. Por lo tanto, deben adoptarse las medidas de
proteccion radiolégica conforme a la legislacion nacional.

Indicacién de la exploracién

Para todos los pacientes: la exposicion a la radiacion debe estar justificada en funcién del diagndstico
esperado, obtenido con la minima dosis posible de radiacién recibida por el paciente.

En pacientes con disminucion de la funcion renal: se requiere una indicacion muy cuidadosa, ya que en
ellos es posible que aumente la exposicion a la radiacion.

En poblacion pediatrica (<18 afios de edad): debe tenerse en cuenta que la dosis efectiva por MBq es mayor
que en adultos (ver apartado “Dosimetria” abajo).

Preparacion del paciente

FDGCADPET debe administrarse a los pacientes suficientemente hidratados y que lleven un minimo de 4
horas de ayuno, para obtener un aumento maximo de la actividad, ya que la captacion de glucosa por las
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células es limitada (“cinética saturable”). No debe limitarse la ingesta de liquido (s6lo deben evitarse las
bebidas que contienen glucosa).

Para obtener imagenes de mejor calidad y reducir la exposicién de la vejiga a la radiacion, se debe pedir a
los pacientes que ingieran suficiente cantidad de liquido y que vacien la vejiga antes y después de la
exploracion PET.

- Oncologia y neurologia

Para evitar la hiperfijacion del trazador en los musculos se recomienda que los pacientes eviten cualquier
actividad fisica intensa antes de la exploracidén y que permanezcan en reposo durante el periodo entre la
inyeccion y la exploracion y durante la adquisicion de las imagenes (los pacientes deben estar tumbados
comodamente sin leer ni hablar).

El metabolismo cerebral de la glucosa depende de la actividad cerebral. Por lo tanto, las exploraciones
neurolégicas deben realizarse tras un periodo de relajacion en una habitacion oscura y con bajo nivel de
ruido.

Se debe determinar el nivel sérico de glucosa antes de la administracién, ya que la hiperglucemia puede
disminuir la sensibilidad de FDGCADPET, especialmente cuando la glucemia es mayor de 8 mmol/l. Por
la misma razon, debe evitarse la realizacion de una exploracién PET con fludesoxiglucosa (**F) en
pacientes con diabetes no controlada.

- Cardiologia

Dado que la captacion de glucosa en el miocardio es insulino-dependiente, se recomienda administrar 50 g
de glucosa aproximadamente una hora antes de la administracion de FDGCADPET. Como alternativa,
especialmente en pacientes con diabetes melitus, puede ajustarse el nivel sérico de glucosa mediante una
infusién combinada de insulina y glucosa (Insulina-Glucosa-Clamp) si fuese necesario.

Interpretacion de las imagenes PET con fludesoxiglucosa (**F)

e Las enfermedades infecciosas y/o inflamatorias asi como los procesos regenerativos
postquirurgicos

e pueden originar una captacion significativa de fludesoxiglucosa (**F) y, por lo tanto, pueden causar
resultados falsos positivos.

e Los resultados falsos positivos o falsos negativos de la PET con fludesoxiglucosa (*°F) no pueden
excluirse en los primeros 2-4 meses después de radioterapia. Si la indicacién clinica requiere
obtener un diagndstico més precoz mediante PET con fludesoxiglucosa (**F), debe documentarse
de forma razonada el motivo para realizar la exploracion PET con fludesoxiglucosa (**F) mas
precozmente.

e Es Optimo esperar al menos 4-6 semanas después del ultimo ciclo de quimioterapia, especialmente
para evitar resultados falsos negativos. Si la indicacidn clinica requiere obtener un diagnéstico mas
precoz mediante PET con fludesoxiglucosa (*°F), debe documentarse de forma razonada el motivo
para realizar la exploracion PET con fludesoxiglucosa (**F) més precozmente. Si el régimen de
quimioterapia consiste en ciclos més cortos de 4 semanas, la exploracion PET con fludesoxiglucosa
(*®F) debe realizarse antes de empezar un nuevo ciclo.

e En linfomas de bajo grado y en casos de sospecha de recurrencia de cancer de ovario recurrente,
solo debe tenerse en cuenta el valor predictivo positivo porque la sensibilidad de la PET con
fludesoxiglucosa (*°F) es limitada.

La fludesoxiglucosa (*°F) no es eficaz en la deteccion de metastasis cerebrales.

e Se recomienda que las imagenes de PET con fludesoxiglucosa (*®F) se interpreten en relacion con
otras modalidades de imagen anatémica obtenidas por tomografia (por ejemplo TAC, ultrasonidos,
RM). La combinacion de las imagenes funcionales de PET con fludesoxiglucosa (**F) con
imagenes morfologicas, por ejemplo PET-TAC, puede incrementar la especificidad y la
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sensibilidad, y se recomienda en tumores de pancreas, cabeza y cuello, linfoma, melanoma, cancer
de pulmon y cancer colorrectal recurrente.

e Cuando se utiliza un tomégrafo hibrido PET-TAC pueden presentarse diversos artefactos en la
imagen PET, por lo gue se aconseja que las imagenes PET y TAC se examinen conjuntamente y
por separado. Estos artefactos son los siguientes:

e En las estructuras con radiodensidad significativamente superior al rango normal de los
tejidos (p. ej. implantes, prétesis metélicas, etc.) se puede producir una excesiva correccion
de la atenuacion a partir de los datos de TAC, lo que ocasiona areas hipercaptantes en las
imagenes finales de PET.

e Los contrastes iodados para realizar la exploracion TAC administrados por via intravenosa
se eliminan por via urinaria acumuléandose en el sistema excretor renal, uréteres y vejiga, y
pueden ocasionar artefactos en los vasos venosos y una leve alteracion en el grado de
captacion de la fludesoxiglucosa (*°F).

e Los contrastes orales para realizar la exploracion TAC se excretan por via intestinal y, si se
administran varias horas antes de realizar la exploracion PET-TAC, ocasionan falsos
resultados positivos en el corregistro con las areas de gran concentracion del contraste
TAC, tanto en dichas areas como en otras zonas dentro del mismo corte.

e La falta de alineacién entre las imagenes PET y TAC (producida por el movimiento del
paciente, la diferencia en el tiempo de cada exploracion y la diferente resolucion espacial)
puede ocasionar areas de aumento o disminucion de la captacion de fludesoxiglucosa (*°F).

e El movimiento de los drganos internos y del diafragma durante la respiracion puede
ocasionar pequefios errores en la localizacién y determinacion del tamafio de lesiones
hepéticas y/o esplénicas en las imagenes PET.

e Cuando se utiliza una gammacémara de coincidencia, la sensibilidad disminuye en comparacién
con una camara PET dedicada, especialmente en lesiones menores de 1 cm

Advertencias generales

e Se recomienda evitar cualquier contacto directo entre el paciente y los nifios pequefios durante las
12 horas siguientes a la inyeccion.

e Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados exclusivamente por personal
cualificado, que esté debidamente autorizado para el uso y manipulacion de radionucleidos, en
centros asistenciales autorizados. Su recepcion, almacenamiento, uso, transporte y eliminacion
estan sujetos a las normas y/o licencias correspondientes de los organismos oficiales competentes.

e Los radiofarmacos destinados a la administracion a pacientes deben ser preparados por el usuario
de manera que cumplan tanto los requisitos de seguridad radiol6gica como de calidad farmacéutica.
Se deben tomar las precauciones asépticas apropiadas de acuerdo con las Normas de Correcta
Fabricacion y Uso de Radiofarmacos.

o FDGCADPET debe almacenarse y manejarse en un blindaje adecuado para proteger a los pacientes
y a los trabajadores expuestos en la mayor medida posible. Se recomienda concretamente
protegerse uno mismo de los efectos de la radiacion beta+ y los fotones de aniquilacion, utilizando
un blindaje apropiado cuando se realicen las extracciones del vial y la inyeccién.

Dosimetria
La siguiente tabla muestra la dosimetria interna de la radiacion calculada de acuerdo con la publicacion n°
80 de la ICRP (Internacional Commission on Radiological Protection Radiation) titulada “Radiation Dose

to Patients from Radiopharmaceuticals”.

Dosis absorbida por unidad de actividad administrada (mGy/MBQq)

Organo Adulto 15afios 10afios 5 afios 1 afio
Glandulas adrenales 0,012 0,015 0,024 0,038 0,072
Vejiga 0,160 0,210 0,280 0,320 0,590
Superficies 6seas 0,011 0,014 0,022 0,035 0,066
Cerebro 0,028 0,028 0,030 0,034 0,048
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Mamas

Vesicula biliar

Tracto gastrointestinal
Estémago

Intestino delgado

Colon

Intestino grueso ascendente
Intestino grueso descendente
Corazon

Rifiones

Higado

Pulmones

Mdsculos

Esdfago

Ovarios

Péancreas

Médula 6sea roja

Piel

Bazo

Testiculos

Timo

Tiroides

Utero

Resto del organismo

Dosis efectiva (mMSv/MBQ)

0,0086
0,012

0,011
0,013
0,013
0,012
0,015
0,062
0,021
0,011
0,010
0,011
0,011
0,015
0,012
0,011
0,0080
0,011
0,012
0,011
0,010
0,021
0,011
0,019

0,011
0,015

0,014
0,017
0,017
0,016
0,019
0,081
0,025
0,014
0,014
0,014
0,015
0,020
0,016
0,014
0,010
0,014
0,016
0,015
0,013
0,026
0,014
0,025

0,018
0,023

0,022
0,027
0,027
0,025
0,029
0,120
0,036
0,022
0,021
0,021
0,022
0,030
0,025
0,022
0,016
0,022
0,026
0,022
0,021
0,039
0,022
0,036

0,029
0,035

0,036
0,041
0,040
0,039
0,042
0,200
0,054
0,037
0,034
0,034
0,035
0,044
0,040
0,032
0,027
0,036
0,038
0,035
0,035
0,055
0,034
0,050

0,056
0,066

0,068
0,077
0,074
0,072
0,076
0,350
0,096
0,070
0,065
0,065
0,068
0,082
0,076
0,061
0,052
0,069
0,073
0,068
0,068
0,10

0,063
0,095

La dosis efectiva resultante de la administracién de una actividad de 400 MBq de FDGCADPET es de
aproximadamente 7,6 mSv (para una persona de 70 kg de peso). Para esta actividad de 400 MBq, la dosis
de radiacién absorbida por los 6rganos criticos (estos son vejiga, corazén y cerebro) es respectivamente de

64 mGy, 25 mGy y 11 mGy.

Este prospecto fue aprobado en Abril de 2006.
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