Prospecto: informacion para el paciente

IRABGLU 370 MBg/ml solucion inyectable

Fludesoxiglucosa (*°F)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se administre este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico nuclear que supervisa el procedimiento.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico nuclear que supervisa el procedimiento, incluso

si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a usar IRABGLU
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Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es IRABGLU Yy para qué se utiliza

Este medicamento es un radiofarmaco (nicamente para uso diagndstico.

El principio activo que contiene IRABGLU es fludesoxiglucosa (*°F) y esta disefiado para la adquisicion de
imagenes diagndsticas de algunas partes del cuerpo.

Una vez inyectada una pequefia cantidad de IRABGLU, las imagenes médicas que se obtienen con una
camara especial permitiran al médico obtener imagenes y determinar la ubicacion o progreso de su
enfermedad.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar IRABGLU

IRABGLU no debe utilizarse :

- si es alérgico (hipersensible) a IRABGLU o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
Hable con su médico nuclear antes de recibir IRABGLU:

- Sies diabético y su diabetes esta actualmente descompensada
- Si tiene una infeccién o una enfermedad inflamatoria,
- Si sufre problemas renales.
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Informe a su médico nuclear en los siguientes casos:

- Si estd embarazada o cree que pudiera estarlo
- Si esté en periodo de lactancia

Antes de la administracion de IRABGLU debe:
- beber mucha agua antes de comenzar el procedimiento para orinar muy frecuentemente durante las
primeras horas tras su finalizacion.
- evitar toda actividad fisica intensa
- estar en ayunas durante al menos 4 horas

Nifos y adolescentes
Comunique a su médico nuclear si tiene menos de 18 afios.

Uso de IRABGLU con otros medicamentos

Informe a su médico nuclear si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier
otro medicamento, ya que algunos medicamentos pueden interferir en la interpretacién de las imagenes por
su médico:

- cualquier medicamento que pueda causar una modificacion en la concentracién de azlcar en la
sangre (glucemia), como medicamentos para reducir la inflamacién (corticoesteroides),
medicamentos para las convulsiones (valproato, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital),
medicamentos que afectan al sistema nervioso (epinefrina, norepinefrina, dopamina...)

- glucosa

- insulina

- medicamentos utilizados para aumentar la produccidn de células sanguineas.

Uso de IRABGLU con alimentos y bebidas

Debe ayunar durante al menos 4 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
concentraciéon alta de glucosa en la sangre (hiperglucemia) puede dificultar la interpretacion de las
imagenes por su médico nuclear.

Embarazo y lactancia

Debe informar a su médico nuclear antes de la administracion de IRABGLU si hay alguna posibilidad de
que pueda estar embarazada, si presenta un retraso en el periodo o si esta en periodo de lactancia.

En caso de duda, es importante que consulte a su médico nuclear que supervise el procedimiento.

Si esta embarazada
El médico nuclear s6lo le administrara este medicamento durante el embarazo si se espera que el beneficio
supere el riesgo.

Si esté en periodo de lactancia

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

La decisién de reanudar la lactancia debe tomarse de acuerdo con el especialista en medicina nuclear que
supervisara el procedimiento.
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Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico nuclear antes de que se le administre este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Se considera poco probable que IRABGLU afecte a la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

IRABGLU contiene sodio y etanol
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 35,4 mg
(1,54 mmol) de sodio por dosis.

Este medicamento contiene un maximo de 0.17% V/V de etanol (alcohol), esta pequefia cantidad se
corresponde con 16,7 mg/dosis.

3. Como usar IRABGLU

Hay normas estrictas sobre el uso, manipulacién y eliminacion de radiofarmacos. IRABGLU se usara
Gnicamente en areas controladas especiales. Este producto sélo sera manejado y le serd administrado por
personal entrenado y cualificado para usarlo de forma segura. Esas personas pondran especial cuidado en el
uso seguro de este producto y le informaran de sus acciones.

El médico nuclear que supervise el procedimiento decidira la cantidad de IRABGLU que debe usarse en su
caso. Esta sera la cantidad minima necesaria para obtener la informacion deseada. La cantidad
generalmente recomendada para administrar a un adulto oscila entre 100 y 400 MBq (en funcion de la
masa corporal del paciente, el tipo de cAmara empleado para la obtencion de imagenes y el modo de
adquisicion de las imagenes). EI MegaBecquerelio (MBqQ) es la unidad utilizada para expresar la
radioactividad.

Uso en nifios y adolescentes
En nifios y adolescentes la cantidad a administrar se adecuara a su peso corporal.

Administracion de IRABGLU y realizacion del procedimiento

IRABGLU se administra por via intravenosa.

Una inyeccion es suficiente para realizar el procedimiento que su médico necesita.

Después de la inyeccion debe permanecer completamente en reposo, sin leer ni hablar. Ademas, se le
ofrecera una bebida y se le pedira que orine inmediatamente antes de iniciar el procedimiento.

Durante la adquisicion de las imagenes, tendra que estar completamente en reposo. No debe moverse ni
hablar.

Duracién del procedimiento

Su médico nuclear le informara sobre la duracion habitual del procedimiento.

IRABGLU se administra en forma de inyeccion Unica en una vena entre 45 y 60 minutos antes de la
adquisicion de las imégenes. La propia adquisicion con la cdmara dura entre 30 y 60 minutos.

Después de la administracion de IRABGLU, usted debe:

- evitar el contacto directo con nifios pequefios y mujeres embarazadas durante las 12 horas después
de la inyeccion
- orinar frecuentemente para eliminar el producto de su organismo
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Si se le ha administrado més IRABGLU del que debe

Es improbable una sobredosis porque usted recibira una dosis Unica de IRABGLU controlada con precision
por el médico nuclear que supervise el procedimiento. Sin embargo, en caso de sobredosis, usted recibira
el tratamiento apropiado. En concreto, su médico nuclear puede recomendarle que beba mucha agua para
facilitar la eliminacion de IRABGLU del organismo (ya que la principal via de eliminacion de este
medicamento es la renal, es decir, en la orina).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de IRABGLU, pregunte al médico nuclear que supervisa el
procedimiento.

4. Posibles efectos adversos

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

La administracion de este radiofarmaco implica recibir una pequefia cantidad de radiacion ionizante con un
riesgo muy bajo de desarrollar cancer y defectos hereditarios

Su médico ha tenido en cuenta que el beneficio clinico que obtendra de la prueba con el radiofarmaco
supera el riesgo debido a la radiacion.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico enfermero, 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:
https://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 IRABGLU

No tendra que almacenar este medicamento. Este medicamento se almacena bajo la responsabilidad del
especialista en instalaciones apropiadas. El almacenamiento de radiofarmacos se realizara conforme a la
normativa nacional sobre materiales radiactivos.

La siguiente informacion esta destinada Unicamente al especialista.
No utilice IRABGLU después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

No utilice IRABGLU si observa indicios visibles de deterioro.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de IRABGLU

- El principio activo es fludesoxiglucosa (*¢F).
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Cada ml de solucién inyectable contiene 370 MBq de fludesoxiglucosa (*®F) en la fecha y hora de
calibracion.
Los demas componentes son cloruro de sodio 0,9%, Citrato de sodio dibasico sesquihidratado, Citrato de
trisodio, dihidratado, Acido clohidrico 2 N, etanol absoluto y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

La actividad por vial oscila entre 370 MBq y 3700 MBq en la fecha y hora de calibracion.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Institut Radiofarmacia Aplicada de Barcelona, S.L.

c/Doctor Aiguader, 88 Planta -1

08003 Barcelona

933 160 983

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/)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2018

Esta informacion esté destinada Gnicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

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

Por favor, consulte la ficha técnica [la ficha técnica debe estar incluida en la caja].
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