Prospecto: informacion para el usuario

Metaiodobencilguanidina (**'I) para uso terapéutico GE Healthcare 185-493,3 MBq/ml solucién
inyectable y para perfusion
Iobenguano ( By

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se le administre este 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 nuclear que supervisa el procedimiento.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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3. Cémo usar Metaiodobencilguanidina (**'T) para uso terapéutico GE Healthcare

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Metaiodobencilguanidina ("*'I) para uso terapéutico GE Healthcare

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Metaiodobencilguanidina (*'I) para uso terapéutico GE Healthcare y para qué se utiliza

Este medicamento es un radiofarmaco tinicamente para uso terapéutico.

Cuando se inyecta, se acumula temporalmente en determinados tumores (feocromocitomas,
neuroblastomas, tumores carcinoides y carcinoma medular de tiroides). Debido a que el radiofarmaco
contiene una pequefa cantidad de radiactividad puede utilizarse para el tratamiento de los tumores donde se
acumula. Su médico y el médico nuclear han considerado que el beneficio clinico que usted obtendra del
procedimiento con el radiofarmaco supera el riesgo de la radiacién.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Metaiodobencilguanidina (**'I) para uso terapéutico
GE Healthcare

Metaiodobencilguanidina (**'I) para uso terapéutico GE Healthcare no debe utilizarse:

- Si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los componentes de este
medicamentos (incluidos en la seccion 6).

- Enel embarazo
- No debe administrarse a bebés prematuros o neonatos

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con Metaiodobencilguanidina (**'I) para uso terapéutico GE Healthcare:

- Cuando se le administre este medicamento porque supone la exposicién a pequeias cantidades de
radiacién. Aunque su médico siempre considerara los posibles riesgos y beneficios.
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- Si usted tiene disminuida la funcién de sus rifiones porque es posible que aumente su exposicion a la
radiacidn.

- Si tiene menos de 18 afios de edad porque la exposicion a la radiacién es proporcionalmente mayor que
en los adultos.

Antes de la administracién de Metaiodobencilguanidina ("*'T) para uso terapéutico GE Healthcare debe:

- Iniciarse el bloqueo de su gldndula tiroides en las 24 - 48 horas previas y continuar durante al
menos 5 dias. El bloqueo puede realizarse con perclorato de potasio (aproximadamente 400
mg/dia) o bien administrando una cantidad equivalente a 100 mg de iodo/dia de ioduro de potasio,
iodato de potasio o solucién de Lugol.

Uso de Metaiodobencilguanidina (**'I) para uso terapéutico GE Healthcare con otros medicamentos:

Informe a su médico nuclear si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta.

Debe interrumpirse la administracién de los siguientes medicamentos antes de la administracién de este
producto, ya que pueden interaccionar con Metaiodobencilguanidina (') para uso terapéutico GE
Heathcare prolongando o reduciendo la captacién de este medicamento en determinados tumores:
- Féarmacos antihipertensivos (nifedipino, reserpina, labetalol, verapamilo, diltiazem, betanidina,
debrisoquina, bretilio y guanetidina)
- Descongestionantes nasales (fenilefrina, efedrina o fenilpropanolamina)
- Cocaina
- Antidepresivos (amitriptilina y sus derivados, imipramina y sus derivados, doxepina, amoxepina,
loxapina, maprotilina y trazolona)

Embarazo y lactancia

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. Debe
informar al médico nuclear antes de la administracién de Metaiodobencilguanidina ("*'I) para uso
terapéutico GE Healthcare si hay alguna posibilidad de que pueda estar embarazada, si presenta un retraso
en el periodo o si estd en periodo de lactancia.

En caso de duda, es importante que consulte a su medico nuclear que supervise el procedimiento.
Si estd embarazada
No debe recibir este medicamento porque esta contraindicado

Si esta en periodo de lactancia
Debe suspender la lactancia teniendo en cuenta la secrecién de actividad en la leche materna.

Por favor, consulte a su medico nuclear cudndo puede reanudar la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Metaiodobencilguanidina (*'T) para uso terapéutico GE Healthcare contiene alcohol bencilico

Este medicamento no se debe administrar a nifios prematuros ni recién nacidos porque contiene 10 mg por
mililitro.

Este medicamento no debe utilizarse en nifios menores de 3 anos de edad debido al riesgo de que se
produzcan reacciones toxicas mortales con dosis superiores a 90 mg/kg/dia de alcohol bencilico.

Este producto no debe ser administrado en nifios de hasta 3 afios de edad debido al riesgo de que se
produzcan reacciones toxicas que ocasionen la muerte.
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Metaiodobencilguanidina (**'T) para uso terapéutico GE Healthcare contiene sodio.
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 3,54 mg/ml

de sodio.
3. Cémo usar Metaiodobencilguanidina (**'I) para uso terapéutico GE Healthcare

Hay normas estrictas sobre el uso, manipulacién y eliminacién de radiofdrmacos. Metaiodobencilguanidina
(°'T) para uso terapéutico se usar tinicamente en dreas controladas especiales. Este producto sélo serd
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 informardn de sus acciones.

El médico nuclear que supervise el procedimiento decidird la cantidad de Metaiodobencilguanidina (**'T)
para uso terapéutico GE Healthcare que debe usarse en su caso. Esta serd la cantidad minima necesaria para
obtener el efecto deseado.

La cantidad generalmente recomendada para administrar a un adulto puede ser adaptada individualmente
en funcién de estudios dosimétricos previos o utilizar una dosis terapéutica fija de 3700 a 7400 MBq
(MegaBecquerelios, la unidad utilizada para expresar la radioactividad). .

Administracion de Metaiodobencilguanidina ("*'I) para uso terapéutico GE Healthcare y realizacion
del procedimiento.

Metaiodobencilguanidina (**'I) para uso terapéutico GE Healthcare se administra siempre en una vena de
forma lenta (perfusion).

Usted serd vigilado constantemente durante la administracion del radiofdrmaco porque puede producirse
una crisis hipertensiva. Ademads, se supervisardn cuidadosamente y frecuentemente los efectos téxicos
sobre la médula 6sea realizando determinaciones en sangre durante la primera semana y 1 vez al mes.

Duracion del procedimiento
Su médico nuclear le informara sobre la duracién habitual del procedimiento.

Después de la administracion de Metaiodobencilguanidina ("*'I) para uso terapéutico GE Healthcare,
usted debe:

-evitar el contacto directo con nifios pequefios y mujeres embarazadas durante 1 semana después de la
administracién de este medicamento

El medico nuclear le informard si necesita tomar precauciones especiales después de que se le administre
este medicamento. Consulte con su medico nuclear si tiene cualquier duda.

Si se le ha administrado mas Metaiodobencilguanidina (**'I) para uso terapéutico GE Healthcare del
que debe

Es improbable una sobredosis porque usted recibira una dosis tnica de Metaiodobencilguanidina (*'T) para
uso terapéutico GE Healthcare controlada con precision por el médico nuclear que supervise el
procedimiento.

Sin embargo, en el caso de que se le administrara una dosis excesiva de este medicamento, la dosis de
radiacion absorbida por usted debe reducirse provocando un incremento en la eliminacién del radiofarmaco
del cuerpo, para lo cual se le recomendard el vaciamiento de la vejiga. Ademds, debe reducirse
inmediatamente la tension arterial.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono
91 5620420.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de Metaiodobencilguanidina (**'T) para uso terapéutico GE

Healthcare, pregunte al médico nuclear que supervisa el procedimiento.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Metaiodobencilguanidina ('*'T) para uso terapéutico GE Healthcare
puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen de la siguiente manera:
Muy frecuentes: pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Poco frecuentes: pueden afectar hasta uno de cada 100 personas

Raros: pueden afectar hasta uno de cada 1000 personas

Muy raros: pueden afectar hasta uno de cada 10.000 personas

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Infecciones e infestaciones:
Frecuencia no conocida: Aumento del riesgo de padecer infecciones.

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluyendo quistes y polipos):
Frecuencia no conocida: Leucemias, que son enfermedades progresivas malignas de la sangre, cinceres
malignos secundarios.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Frecuencia no conocida: Depresién de la médula dsea, anemia, que consiste en una disminucién del
nimero de glébulos rojos, trombocitopenia, que es una disminucién del nimero de plaquetas y neutropenia,
que es una disminucién del nimero de neutréfilos (un tipo de glébulos bancos) en sangre.

Trastornos endocrinos:

Frecuencia no conocida: Hipotiroidismo, que consiste en una disminucién de la funcién del tiroides, que
puede dar lugar a retrasos del crecimiento en nifios. Hipertiroidismo, que es un aumento de la funcién del
tiroides.

Trastornos vasculares:
Frecuentes: Hipertension arterial incluyendo episodios agudos de hipertension arterial que pueden ser
graves (observado con el uso terapéutico de (1311) iobenguano).

Trastornos gastrointestinales:
Muy Frecuentes: Nduseas, vomitos.
Frecuencia no conocida: Condiciones de las glandulas salivales.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos:

Frecuencia no conocida: Lesion por radiacién (incluyendo dolor asociado a la radiacién, enfermedad
pulmonar intersticial que es una enfermedad de una regién interna de los pulmones, sialadenitis
(inflamacién de las glandulas salivales) transitoria, hipogonadismo, que consiste en una disminucién en el
desarrollo de los drganos sexuales, insuficiencia ovdrica, que es una reduccién en la funcién de los
ovarios).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de 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 comunicacién de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar més informacidn sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacién de Metaiodobencilguanidina ("*'I) para uso terapéutico GE Healthcare 185-
493,3MBq/ml solucién inyectable

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

La siguiente informacién esta destinada tinicamente al especialista.

No utilice este producto después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase.

Antes de abrir el envase por primera vez, el periodo de validez de este producto es de 2 dias a partir de la
fecha y hora de calibracidn.

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

Antes de abrir el envase por primera vez, y hasta aproximadamente 1 hora antes de su uso, el producto debe
conservarse en hielo seco y protegido de la luz.

Debe descongelarse el vial en su contenedor plomado colocandolo en un bafio de agua a temperatura no
superior a 50°C aproximadamente 1 hora antes de su administracion.
Utilizar en las 2 horas siguientes a la dilucién.

El almacenamiento debe realizarse en el contenedor plomado original o algin otro blindaje equivalente.

La eliminacién del material no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l, se
realizard de acuerdo con las normativas locales.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Metaiodobencilguanidina ("*'I) para uso terapéutico GE Healthcare
El principio activo es iobenguano ("*'I). Cada ml de solucién contiene entre 185 MBq y 493,3 MBq de
iobenguano ("*'T) en la fecha y hora de calibracién.

- Los demas componentes son cloruro de sodio, alcohol bencilico y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta en forma de solucidn inyectable limpida e incolora. Se suministra en viales
monodosis de vidrio neutro tipo I de la Ph.Eur. de 10 ml, sellados con tapén de goma de butilo recubiertos
de teflén (PTFE) y con sobresello de aluminio.

Un vial contiene entre 2 ml y 7,5 ml de solucidn, que corresponden a una actividad entre 370 MBq y 3.700
MBq en la fecha y hora de calibracion.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Titular de la autorizaciéon de comercializacion:

GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.U.
C/ Gobelas, 35-37, La Florida
28023 (Madrid)

Espana

Responsable de la fabricacion:
GE Healthcare Bio-Sciences Buchler GMBH & Co KG
Gieselweg 1
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38110 Braunschweig
Alemania

Este prospecto fue aprobado en junio 2018

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

Esta informacion esta destinada inicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Se incluye la ficha técnica completa de Metaiodobencilguanidina (**'I) para uso terapéutico GE Healthcare
como un documento separado en el envase del producto, con el fin de facilitar a los médicos o
profesionales del sector sanitario informacion cientifica e informacion practica sobre la administracién y
uso de este radiofarmaco.
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