Prospecto: informacion para el paciente

DOPACIS 90 MBg/ml solucién inyectable

Fluorodopa (*¢F)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o al especialista en Medicina Nuclear que realice su
examen.

- 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 Dopacis y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de usar Dopacis
Cdmo usar Dopacis

Posibles efectos adversos

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Dopacis y para qué se utiliza

Este medicamento es un radiofarmaco que se utiliza Gnicamente para diagnostico.

Dopacis es una solucion inyectable radiactiva de fluorodopa (*8F). El fltior (*3F) es el elemento radiactivo que permite
ver los drganos que captan la fluorodopa (*¥F). De hecho, después de la inyeccidn de una pequefia cantidad de
Dopacis en una vena, el producto puede detectarse facilmente en su cuerpo por medio de una cdmara que puede
visualizar la radiacion emitida por el flGor (*F).

Dopacis se usa:

- para determinar la localizacién o el progreso de su enfermedad, o

- para orientar las decisiones de tratamiento o para examinar su eficacia, de acuerdo con las imagenes de
todo o parte de su cuerpo.

2. Qué necesita saber antes de usar Dopacis

Nunca debe usar Dopacis

— sies alérgico a la fluorodopa (*®F) o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
— si estd embarazada.

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con Dopacis
Si alguna de estas situaciones se aplican a usted, debe informar al especialista en Medicina Nuclear:

— si estd embarazada o cree que puede estar embarazada,
— si estd amamantando a su hijo,
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— sies menor de 18 afios,

— si tiene algun problema renal,

— si le han realizado alguna exploracion con PET en los Gltimos 5 dias,

— si estd tomando algin medicamento antiparkinsoniano,

— si estd tomando algin medicamento con glucagén (agente hiperglucémico).

Nifios y adolescentes
Si tiene menos de 18 afos, consulte a su médico especialista en medicina nuclear.

Uso de DOPACIS con otros medicamentos
Informe a su médico o al especialista en Medicina Nuclear que realice su examen si esta utilizando o ha
utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, ya que pueden interferir con
la interpretacion de las iméagenes de su exploracion:

— Carbidopa, entacapona, nitecapona

—  Glucagén

— Haloperidol

— Inhibidores de MAO (monoamino oxidasa)

— Reserpina

Uso de Dopacis con alimentos y bebidas
Se le pedird que no coma nada durante al menos 4 horas antes de la prueba; sin embargo, se le pedira
gue beba mucha agua.

Embarazo y lactancia

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

Las exploraciones de Medicina Nuclear pueden implicar un riesgo para el feto. Debe informar al médico
especialista en Medicina Nuclear antes de la administracion de Dopacis si existe la posibilidad de que esté
embarazada, si ha perdido su periodo o si esta en periodo de lactancia.

Si tiene dudas, es importante que consulte a su médico o al especialista en Medicina Nuclear que realice su
examen.

Si estd embarazada, Dopacis esta contraindicado en el embarazo.

Si esté en periodo de lactancia,

El especialista en Medicina Nuclear que realice su examen e indicara cuando reanudar la lactancia.
Deberé interrumpir la lactancia durante 12 horas después de la inyeccién y la leche extraida durante
este periodo debe desecharse.

Antes de usar Dopacis debera:

— estar en ayunas durante al menos 4 horas, pero podré beber agua sin limite de cantidad

— interrumpir cualquier tratamiento antiparkinsoniano al menos 12 horas antes de una exploracion
PET neuroldgica.

— beber mucha agua y estar bien hidratado antes de comenzar la prueba para poder orinar con
frecuencia durante las primeras horas posteriores a la prueba.

Después de la administracion de Dopacis debera:
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— evitar el contacto directo con los nifios pequefios durante las primeras 12 horas después de la
inyeccion.
— orinar con frecuencia para eliminar el producto de su cuerpo.

Hay leyes estrictas sobre el uso, la manipulacion y la eliminacidn de los medicamentos radiofarmacéuticos.
Dopacis solo serd utilizado en un hospital. Las personas que manipulan y administran este producto estan
capacitadas y calificadas para utilizarlo de forma segura. Estas personas tendran un cuidado especial para
usar este producto con seguridad y le mantendran informado de sus acciones.

Conduccién y uso de maquinas
La posibilidad de que Dopacis afecte su capacidad para conducir o usar maquinas es muy baja.

Dopacis contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por inyeccion, es decir, esta “esencialmente libre
de sodio”.

3. Como usar Dopacis

El médico especialista en Medicina Nuclear que realiza el examen decidira la cantidad de Dopacis a utilizar en su
caso. Sera la cantidad minima necesaria para obtener la informacion deseada. La cantidad recomendada que se
administra generalmente para un adulto es de 4 MBq / kg de peso corporal. La actividad puede reducirse a la mitad en
las indicaciones neuroldgicas en las que no se obtendran iméagenes de todo el cuerpo.

Uso en nifios y adolescentes
En la poblacidon pediatrica la cantidad a administrar se adaptara al peso corporal del nifio.

Administracion de Dopacis y realizacion de la exploracion
Su médico le inyectara Dopacis lentamente, durante aproximadamente un minuto, en una vena del brazo.
Una inyeccion es suficiente para proporcionar a su médico la informacion necesaria.

Duracién de la prueba
Su médico le informara la duracién habitual de la prueba.

Si se le administra méas Dopacis del necesario

Es poco probable una sobredosis porque sélo recibird una sola dosis de Dopacis controlada precisamente por el
médico especialista que realiza el examen. No obstante, en caso de una sobredosis, recibira el tratamiento adecuado.
En concreto, el médico especialista a cargo del procedimiento le recomendara beber abundantemente para facilitar la
eliminacién de Dopacis de su cuerpo. De hecho, este medicamento se elimina principalmente por via renal en la orina.

Si tiene mas dudas sobre el uso de Dopacis, consulte a su médico o especialista en Medicina Nuclear que
realiza el examen.

4. Posibles efectos adversos

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

Se ha informado de sensacién de ardor, dolor de la zona de aplicacion, dolor y calor en la zona de
aplicacion. Los informes indican que el dolor en el lugar de la inyeccion desaparece espontaneamente a los

pocos minutos.

Sélo se ha informado un caso de ‘crisis carcinoide': nduseas, vomitos, diarrea, pulso acelerado (taquicardia),
hipotension, enrojecimiento de la cara y el pecho.
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La administracion de este radiofarmaco supondra la administracion de una pequefia cantidad de radiacion
ionizante con muy bajo riesgo de cancer y anormalidades hereditarias.

Su médico ha considerado que el beneficio clinico que obtendra del procedimiento con el radiofarmaco
supera el riesgo debido a la radiacion.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico 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

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Dopacis

- El principio activo es fluorodopa (*3F): 90 MBq / ml (en la fecha y hora de calibracién).
- Los demas componentes son: 4cido aCetico, acido ascOrbico, acetato de sodio, edetato
disédico, agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Dopacis y contenido del envase
Usted no tendra que manipular el envase ni el frasco, lo siguiente es Unicamente para informacion.

La actividad por vial varia de 90 MBq a 900 MBq en la fecha y hora de calibracion.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
CIS bio international

RN 306-Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Responsable de la fabricacion

CURIUM PET FRANCE
Hopital Xavier Arnozan
Avenue du Haut Léveque
F-33600 Pessac

CURIUM PET FRANCE

Centre Eugene Marquis

Avenue de la Bataille Flandres Dunkerque
Bat 70 - CS44229
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F-35042 Rennes Cedex

CURIUM PET FRANCE
10 avenue Charles Péguy
F-95200 Sarcelles

CURIUM PET FRANCE

CHU de Brabois

Avenue de Bourgogne

F-54500 Vandceuvre-lés-Nancy

CURIUM PET FRANCE
Technopodle de Chateau Gombert,
Rue Louis Leprince Ringuet
F-13013 Marseille

Curium ltaly S.R.L.
Via Pergolesi 33
1-20900 Monza

Curium Italy S.R.L.
Viale Oxford 81,
1-00133 Roma

Curium lItaly S.r.l.
Piazzale Santa Maria Della Misericordia, 15
1-33100 Udine

CURIUM PET FRANCE

Parc scientifique Georges Besse,
180 allée Von Neumann,
F-30000 NIMES

FRANCE

Curium Pharma Spain, S.A.
C/ Manuel Bartolomé Cossio, 10
E-28040 Madrid

Curium Pharma Spain, S.A.
Parque Tecnolodgico Cartuja’93
Avda. Thomas Alva Edison, 7
E-41092 Sevilla

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
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Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

DOPACIS en Francia, Luxemburgo, Malta, Holanda, Portugal, Eslovenia y Espafia.
Fluorodopa (* F) CIS bio international en Bélgica.

Fluorodopa (* F) Curium lItaly en Italia.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 08/2024

Otras fuentes de informacion

La informacidn 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:

La ficha técnica completa de Dopacis se suministra como un documento separado en el envase del
producto, con el fin de proporcionar a los profesionales sanitarios otra informacién cientifica y practica
adicional sobre la administracion y el uso de este radiofarmaco.

Por favor, consulte la ficha técnica.
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