Prospecto: informacion para el usuario
Fludesoxiglucosa (*F)-Curium 185 MBg/ml, solucién inyectable
Fludesoxiglucosa (*8F)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a recibir este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte al especialista en medicina nuclear que supervisara el procedimiento.

- Si experimenta efectos adversos, consulte al especialista en medicina nuclear, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Fludesoxiglucosa (*¥F)-Curium y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Fludesoxiglucosa (*3F)-Curium.
Como usar Fludesoxiglucosa (*8F)-Curium.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Fludesoxiglucosa (*®F)-Curium.

Contenido del envase e informacion adicional.

AN

1. Qué es Fludesoxiglucosa (*¥F)-Curium y para qué se utiliza
Este medicamento es un radiofarmaco Gnicamente para uso diagnostico.

El principio activo que contiene Fludesoxiglucosa (*®F)-Curium estd disefiado para la adquisicion de
imagenes diagndsticas de algunas partes del cuerpo.

Una vez inyectada una pequefia cantidad de Fludesoxiglucosa (*¢F)-Curium, las imagenes médicas que se
obtienen con una camara especial permitiran al médico obtener imagenes y determinar la ubicacion de su
enfermedad y su progreso.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fludesoxiglucosa (*F)-Curium

No use Fludesoxiglucosa (*3F)-Curium
- sies alérgico a la fludesoxiglucosa (*¥F) o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Hable con el especialista en medicina nuclear antes de recibir Fludesoxiglucosa (**F)-Curium:
- Sies diabético y su diabetes esta descompensada en la actualidad.

- Si tiene una infeccién o una enfermedad inflamatoria.

- Si sufre problemas renales.

Informe al especialista en medicina nuclear en los siguientes casos:

- Siestd embarazada o cree que puede estar embarazada
- Siesta en periodo de lactancia

Antes de la administracion de fludesoxiglucosa (*°F) debe:

- Beber mucha agua antes del comienzo de la exploracién para orinar con tanta frecuencia como sea
posible durante las primeras horas posteriores al estudio.

- Evitar toda actividad fisica importante antes de la prueba.
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- Ayunar durante al menos cuatro horas.

Nifios y adolescentes
Consulte al especialista en medicina nuclear si tiene menos de 18 afios.

Uso de Fludesoxiglucosa (*8F)-Curium con otros medicamentos

Comunique al especialista en medicina nuclear que estad tomando, ha tomado recientemente o podria tener
gue tomar cualquier otro medicamento, ya que pueden interferir con la interpretacion de las imagenes por
parte del médico:

- Cualquier medicamento que pueda causar una modificacion en la concentracion de azdcar en la sangre
(glucemia), como medicamentos para reducir la inflamacion (corticosteroides), medicamentos para las
convulsiones (valproato, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital), medicamentos que afectan al sistema
nervioso (epinefrina, norepinefrina, dopamina...)

- Glucosa

- Insulina

- Medicamentos utilizados para aumentar la produccién de células sanguineas

Uso de Fludesoxiglucosa (**F)-Curium con los alimentos y bebidas

Debe ayunar durante al menos cuatro horas antes de recibir este medicamento. Debe beber mucha agua y
evitar consumir liquidos que contengan azucares. Su médico debe medirle la glucemia antes de administrar
el medicamento; ya que, de hecho, una concentracion alta de glucosa en la sangre (hiperglucemia) puede
dificultar la interpretacion de las imagenes por parte del especialista en medicina nuclear.

Embarazo y lactancia

Debe informar al especialista en medicina nuclear antes de la administracion de Fludesoxiglucosa (*F)-
Curium si existe alguna posibilidad de que pueda estar embarazada, si presenta retraso en la menstruacion o
si esta en periodo de lactancia.

Si existe alguna duda de que pueda estar embarazada, es importante consultar al especialista en medicina
nuclear que supervisara el procedimiento.

Si esta embarazada

El especialista en medicina nuclear inicamente administrara este medicamento durante el embarazo si los
beneficios esperados superan los riesgos que presenta.

Si esta en periodo de lactancia

Debe dejar de amamantar a su hijo durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y desechar la leche
expresada durante ese periodo.

La decision de recomenzar la lactancia debe tomarse de acuerdo con el especialista en medicina nuclear
que supervisara el procedimiento.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte al especialista en medicina nuclear antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Se considera improbable que Fludesoxiglucosa (*®F)-Curium afecte a la capacidad de conducir y utilizar
maquinas.

Fludesoxiglucosa (*¥F)-Curium contiene sodio y etanol.

Este medicamento puede contener més de 1 mmol de sodio (23 mg). Debe tener en cuenta este factor si
sigue una dieta hiposodica.
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Este medicamento contiene pequefias cantidades de etanol (alcohol), menos de 100 mg por administracion.
3. Cémo usar Fludesoxiglucosa (**F)-Curium

Existe una legislacion muy estricta sobre el uso, la manipulacién y la eliminacién de los radiofarmacos.
Fludesoxiglucosa (*®F)-Curium solo debe utilizarse en areas controladas especiales. Unicamente podra
manipular y administrar este medicamento el personal con formacion y experiencia en su utilizacion con la
seguridad adecuada. Estas personas tomardn las precauciones especiales necesarias para utilizar con
seguridad este medicamento y le mantendran informado de sus acciones.

El especialista en medicina nuclear que supervisara el procedimiento decidird la cantidad de
Fludesoxiglucosa (*®F)-Curium que se utilizara en su caso, que sera siempre la menor cantidad necesaria
para obtener la informacion deseada.

La cantidad recomendada normalmente para un adulto oscila entre 100 y 400 MBq (en funcién de la masa
corporal del paciente, el tipo de camara empleado para la obtencién de imagenes y el modo de adquisicién
de las imagenes). EI megabecquerel (MBq) es la unidad empleada para expresar la radiactividad.

Uso en nifios y adolescentes
En caso de utilizarse con nifios y adolescentes, la cantidad que se administrara se adaptara en funcion del
peso del nifio.

Administracion de Fludesoxiglucosa (*®F)-Curium y realizaciéon del procedimiento
Fludesoxiglucosa (*3F) se administra por via intravenosa.

Una inyeccion basta para llevar a cabo el procedimiento que su médico necesita realizar.

Tras la inyeccién debe estar completamente en reposo, sin leer ni hablar. Ademas, se le ofrecera algo de
beber y se le pedira que orine inmediatamente antes del procedimiento.

Mientras se toman las imagenes, tendra que estar completamente en reposo. No debe moverse ni
hablar.

Duracién del procedimiento:
El especialista en medicina nuclear le informara de la duracién habitual del procedimiento.

Fludesoxiglucosa (*®F)-Curium se administra en forma de inyeccién Unica en una vena entre 45 y 60
minutos antes de la adquisicion de las imagenes. La propia adquisicién con la cAmara dura entre 30 y 60
minutos.

Después de la administracion de Fludesoxiglucosa (*¥F)-Curium, usted debe:

- Evitar todo contacto cercano con nifios pequefios y mujeres embarazadas durante las 12 horas
posteriores a la inyeccion.
- Orinar con frecuencia para eliminar el medicamento del organismo.

Si ha recibido mas Fludesoxiglucosa (*F)-Curium del que debe

Es improbable que se le administre una sobredosis porque solo recibira una dosis de Fludesoxiglucosa
(*8F)-Curium controlada con precision por el especialista en medicina nuclear que supervisara el
procedimiento. Sin embargo, en caso de sobredosis, recibird el tratamiento adecuado. En concreto, el
especialista en medicina nuclear a cargo del procedimiento puede recomendarle que beba mucha agua para
facilitar la eliminacion de Fludesoxiglucosa (*®F)-Curium del organismo (ya que la principal via de
eliminacion de este medicamento es la renal, es decir, en la orina).
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de Fludesoxiglucosa (*8F)-Curium, pregunte al especialista en
medicina nuclear que supervisara el procedimiento.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Se han notificado reacciones alérgicas, incluidas reacciones alérgicas graves como el choque y la

parada cardiaca, que pueden ser mortales, con sintomas como:

Dificultad para respirar

Falta de aliento

Latido cardiaco lento

Erupcidn cutanea (incluyendo erupcion eritematosa, erupcion pruriginosa, erupcion

maculopapular)

Urticaria, picazon, dermatitis

e Enrojecimiento de la piel (eritema)

e Hinchazén en diversas localizaciones, hinchazon de la cara, labios, lengua y/o garganta con
dificultad para tragar o respirar. (angioedema), acumulacién localizada de liquido (edema)

e Irritacion ocular, trastornos oculares

e Tos

e Nauseas y vomitos

Los sintomas pueden aparecer con una latencia que va desde inmediatamente hasta 10 dias, con una
latencia media de 3 horas. En la mayoria de los casos, la latencia fue de 24 horas 0 menos.

Las reacciones de hipersensibilidad varian desde leves (como erupcion, picazon) que requieren
tratamientos de apoyo hasta graves que pueden necesitar ayuda de emergencia (hospitalizacion).

Antes de la administracion, su médico debe preguntarle sobre los antecedentes de alergias, historia médica
y medicacion actual. Una nueva exposicion al farmaco conllevara el riesgo de una reaccién recurrente.

Este radiofarmaco liberard una pequefia cantidad de radiacion ionizante asociadas a un riesgo minimo de
cancer y defectos hereditarios.

Su médico ha considerado que los beneficios clinicos que obtendra del procedimiento con el radiofarmaco
superan los riesgos debidos a la exposicion a la radiacion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte al especialista en medicina nuclear, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fludesoxiglucosa (**F)-Curium

Usted no necesita conservar este medicamento. Este medicamento se conservaré bajo la responsabilidad del
especialista en las instalaciones adecuadas. La conservacion de los radiofarmacos debe realizarse conforme
a la normativa nacional sobre materiales radiactivos.

La siguiente informacion esta dirigida Gnicamente al especialista.
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http://www.notificaram.es/

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de
{CAD}

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Fludesoxiglucosa (**F)-Curium

- El principio activo es la fludesoxiglucosa (**F). Cada ml de solucién inyectable contiene 185
MBq en el momento de la calibracion.

- Los deméas componentes son cloruro de sodio, etanol y agua para inyectables (ver seccion 2
“Fludesoxiglucosa (*8F)-Curium contiene sodio y etanol”).

Aspecto del producto y contenido del envase
La actividad por vial oscila entre 90 MBq y 1850 MBq en la fecha y hora de la calibracion.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Curium International

Boulevard Bischoffsheim 39 boite 4

1000 Bruxelles Bélgica

Responsable de la fabricacién:
BETA PLUS PHARMA S.A.
AVENUE HIPPOCRATE 10/1527
1200 BRUXELLES - BELGICA

CURIUM PET FRANCE

PARC SCIENTIFIQUE ET TECHNIQUE G.BESSE
180, ALLEE VON NEUMANN

30035 NIMES CEDEX 1 - FRANCIA

CURIUM PET FRANCE

ASSISTANCE PUBLIQUE DES HOPITAUX DE PARIS, SAINT-LOUIS
14 RUE DE LA GRANGE AUX BELLES

75010 PARIS - FRANCIA

CURIUM PET FRANCE
HOPITAL XAVIER ARNOZAN
AVENUE DU HAUT LEVEQUE
33600 PESSAC - FRANCIA

CURIUM PET FRANCE

CENTRE EUGENE MARQUIS

AVENUE DE LA BATAILLE FLANDRES DUNKERQUE
35042 RENNES CEDEX - FRANCIA

CURIUM PET FRANCE
10 AVENUE CHARLES PEGUY
95200 SARCELLES — FRANCIA

CURIUM PET FRANCE
CHU DE BRABOIS
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4 RUE DU MORVAN
54500 VANDOEUVRE-LES-NANCY — FRANCIA

CYCLOTRON REUNION OCEAN INDIEN - CYROI
2 RUE MAXIME RIVIERE
97490 SAINTE CLOTILDE (REUNION) - FRANCIA

CURIUM ITALY S.R.L
VIA PERGOLESI 33,
20900 MONZA — ITALIA

CURIUM ITALY S.R.L
VIALE OXFORD 81,
00133 ROMA — ITALIA

CURIUM ITALY S.R.L
PIAZZALE SANTA MARIA DELLA MISERICORDIA 15,
33100 UDINE — ITALIA

CURIUM ITALY S.R.L.
VIA G. RIPAMONTI 435,
20141 MILANO — ITALIA

OFFICINA FARMACEUTICA

ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA DEL CNR
VIA MORUZZI, 1

56124 PISA - ITALIA

B.V. CYCLOTRON VU
DE BOELELAAN 1081
1081 HV AMSTERDAM - PAISES BAJOS

Curium Pharma Spain, S.A. - Sevilla
Parque Tecnolodgico Cartuja’93

Avda. Thomas A. Edison, 7

41092 Sevilla — Espafia

Curium Pharma Spain S.A — Madrid
Poligono Compisa; C/ Veguillas, 2, Nave 16
28864 Ajalvir (Madrid)

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Curium Pharma Spain, S.A.
Avda. Dr. Severo Ochoa, 29
28100-Alcobendas
Tfno.: 91 4841989

Este medicamento esté autorizado en los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:
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Austria:
[*®F] Fludeoxyglucose Curium

Portugal, Malta:
Fludeoxyglucose (*¥F) Curium

Bélgica, Francia, Luxemburgo:
Fludésoxyglucose (*8F) Curium

Italia:
Fluodeossiglucosio (*8F) Curium

Paises Bajos:
Fluorodesoxyglucose (**F) Curium-international

Espafia:
Fludesoxiglucosa (*¥F) Curium

Eslovenia:
[*F]fludeoksiglukoza Curium

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2023

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario

El Resumen de las Caracteristicas del Producto (RCP) completo de Fludesoxiglucosa (*8F)-Curium se
adjunta en un documento independiente en el envase con objeto de ofrecer a los profesionales sanitarios
informacidn cientifica y practica adicional sobre la administracién y el uso de este radiofarmaco.

Consulte el RCP.
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