Folheto informativo: Informacéo para o doente

Axumin 1.600 MBq/ml solucio injetavel
Axumin 3.200 MBq/ml solucio injetavel
fluciclovina ('*F)

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a receber este medicamento pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Se tiver dividas, consulte ao seu especialista em Medicina Nuclear que supervisionara o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu especialista em Medicina Nuclear. Ver secgao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Axumin e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de receber Axumin
Como utilizar Axumin

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Axumin

Contetudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Axumin e para que ¢ utilizado
Este medicamento € um radiofarmaco apenas para uso diagnostico.

Axumin contém a substancia ativa fluciclovina (**F) e é administrado para que os médicos possam
realizar um exame especial chamado tomografia por emissao de positroes (PET). Se ja tiver recebido
tratamento para o cancro da prostata e a informagdo de outros testes (por exemplo, do antigénio
especifico da prostata = PSA) indicar que o cancro pode ter reaparecido, uma PET realizada com
Axumin pode ajudar o seu médico a identificar as localiza¢gdes onde o cancro reapareceu.

Deve discutir os resultados do exame com o médico que o solicitou.

A utilizacdo de Axumin envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de radioatividade. O seu médico
e o especialista em Medicina Nuclear consideraram que o beneficio deste procedimento com o
radiofarmaco supera o risco da exposicao a radiagao.

2. O que precisa de saber antes de receber Axumin

Nao receba Axumin
- se tem alergia a fluciclovina ('8F) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu especialista em Medicina Nuclear antes de lhe ser administrado Axumin se:

- tem problemas de rins

- esta sujeito a uma dieta com baixo teor de sédio (ver sec¢do “Axumin contém s6dio”).

Antes da administracio de Axumin:

- deve evitar a pratica de exercicio fisico, pelo menos, um dia antes do exame com Axumin;

- ndo deve comer nem beber durante, pelo menos, 4 horas antes do exame (pode tomar os seus
medicamentos habituais com pequenas quantidades de agua).
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- pode urinar, no maximo, 60 minutos antes da inje¢do de Axumin e deve evitar urinar antes de o
exame ser dado como concluido.

Criangas e adolescentes
Fale com o seu especialista em Medicina Nuclear, se tiver menos de 18 anos. Axumin nao se destina a
ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

QOutros medicamentos e Axumin
Informe o seu especialista em Medicina Nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos, uma vez que estes podem interferir na interpretacdo das imagens.

Gravidez e amamentacao
Este medicamento ndo ¢ indicado para uso em mulheres.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas
E considerado improvavel que Axumin afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Axumin contém sédio

Este medicamento contém até 39 mg de sddio (principal componente de sal de cozinha / sal de mesa)
em cada dose. Isto € equivalente a 2% da ingestdo diaria méxima de s6dio recomendada na dieta para
um adulto.

3. Como utilizar Axumin

Ha leis estritas sobre a utilizagdo, manuseamento e eliminacdo de radiofarmacos.

Axumin s6 serd utilizado em zonas especialmente controladas. Este medicamento apenas sera
manuseado e administrado a si por pessoas treinadas e qualificadas para utiliza-lo com seguranga.
Estas pessoas tomardo precaugdes especiais para o uso seguro deste medicamento ¢ manté-lo-ao
informado sobre as suas agoes.

O especialista em Medicina Nuclear que supervisa o procedimento decidira que quantidade de
Axumin sera utilizada no seu caso. Sera a menor quantidade necessaria para obter a informagao
desejada. A quantidade a ser administrada recomendada habitualmente para um adulto é de 370 MBq
(megabecquerel ¢ a unidade utilizada para expressar a radioatividade).

Administracio de Axumin e realiza¢io do procedimento
Axumin € administrado por via intravenosa através de uma inje¢@o na sua veia, seguida por uma
injecdo de solugdo de cloreto de sodio para garantir que recebe toda a dose.

Uma injecdo € normalmente suficiente para realizar o exame que o seu médico necessita.

Duracéo do procedimento
O seu especialista em Medicina Nuclear informa-lo-4 sobre a duragao habitual do procedimento. O
exame comegara normalmente 5 minutos depois da administracdo da injegdo de Axumin.

Depois da administracio de Axumin deve

- evitar qualquer contacto préximo com criancas pequenas ¢ mulheres gravidas nas 12 horas
seguintes a injecao

- urinar frequentemente para eliminar o farmaco do seu organismo.

O especialista em Medicina Nuclear informa-lo-a se precisa de tomar quaisquer precaugdes especiais

depois de receber este medicamento. Contacte o seu especialista em Medicina Nuclear se tiver
davidas.
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Se lhe for administrado mais Axumin do que deveria

Uma sobredosagem ¢ improvavel porque so recebera uma dose tinica de Axumin controlada com
precisao pelo especialista em Medicina Nuclear que supervisiona o procedimento. No entanto, em caso
de sobredosagem, recebera o tratamento adequado. Em particular, o especialista de Medicina Nuclear
responsavel pelo procedimento podera recorrer a formas de aumentar a eliminacao de urina e fezes, de
modo a facilitar a eliminagdo da radioatividade do seu organismo.

Se ainda tiver davidas sobre a utilizagdo de Axumin, fale com o seu especialista em Medicina Nuclear
que supervisiona o procedimento.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Em estudos clinicos, foram notificados efeitos indesejaveis por
menos de 1 em 100 doentes a quem foi administrado o medicamento.

Os seguintes efeitos indesejaveis de Axumin sdo frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas).
- Paladar alterado, olfato alterado, dor ou erupgao cutdanea no local da injegéo.

Este radiofarmaco fornecera pequenas quantidades de radiag@o ionizante associadas a um risco minimo
de cancro e deficiéncias hereditarias.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu especialista em Medicina Nuclear. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagodes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Axumin

Nao precisara de conservar este medicamento. Este medicamento ¢ conservado sob a responsabilidade
do especialista em instala¢des adequadas. A conservagao de radiofdrmacos sera de acordo com as
diretivas nacionais sobre materiais radioativos.

A informacao seguinte destina-se apenas ao especialista.

Axumin ndo pode ser utilizado apos o prazo de validade impresso no rotulo da protecao apoés VAL.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Axumin

- A substincia ativa ¢ fluciclovina (**F).
Axumin 1.600 MBg/mL solucio injetavel
Cada ml de solugdo contém 1.600 MBq de fluciclovina ('*F) a data e hora da calibragdo (ToC,
time of calibration).
A atividade por frasco para injetaveis varia entre 1.600 MBq e 16.000 MBq a data e ToC.
Axumin 3.200 MBg/mL solucio injetavel
Cada ml de solugdo contém 3.200 MBq de fluciclovina ('*F) a data e ToC.
A atividade por frasco para injetaveis varia entre 3.200 MBq e 32.000 MBq a data e ToC.

- Os outros componentes sdo citrato de sodio, acido cloridrico concentrado, hidroxido de sodio e
agua para preparagoes injetaveis (ver secgdo 2 “Axumin contém s6dio’)
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Qual o aspeto de Axumin e contetido da embalagem

Axumin € uma solucao limpida e incolor, acondicionada num frasco para injetaveis de vidro de 10 ml
ou 15 ml.

Axumin 1.600 MBq/mL solucio injetavel

Cada frasco para injetaveis multidose contém 1 a 10 ml de solu¢do, correspondente a 1.600 a

16.000 MBq a data e ToC.

Axumin 3.200 MBg/mL solucao injetavel

Cada frasco para injetaveis multidose contém 1 a 10 ml de solugao, correspondente a 3.200 a

32.000 MBq a data e ToC.

Apresentacgdo: 1 frasco para injetaveis.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Irlanda

Fabricante
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austria.

Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Noruega.

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S., 13005 Marseille, Franga.
Nucleis SA, 4000 Liege, Bélgica.

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.l., 47014, Meldola (FC), Italia
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S., 92210 Saint-Cloud, Franca
Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonéw, Polonia

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Ibérica, S.L.U. 08950, Esplugues de
Llobregat, Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacio

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.eu.

Este folheto esté disponivel em todas as linguas da EU/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

O RCM completo de Axumin € fornecido como um documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de fornecer aos profissionais de satide outras informagdes praticas e
cientificas adicionais sobre a administragao e utilizagdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM [0 RCM deve ser incluido na embalagem].
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