APROVADO EM
14-05-2018
INFARMED

Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Fluorocolina (**F) CIS Bio International 225 MBg/ml solucdo injetdvel
Cloreto de fluorocolina (‘*F)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

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

- Se tiver dividas, fale com o seu médico ou especialista em Medicina Nuclear que
supervisionard o procedimento.

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

O que contém este folheto

O que é Fluorocolina (‘*F) CIS bio international e para que ¢ utilizado

O que precisa saber antes de utilizar Fluorocolina ('*F) CIS bio international
Como utilizar Fluorocolina (‘*F) CIS bio international

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Fluorocolina (**F) CIS bio international

Conteido da embalagem e outras informagdes

SN

1. O que é Fluorocolina (‘*F) CIS bio international e para que é utilizado

. 2 . oz . L, . . 1
Este medicamento é um radiofirmaco apenas para uso diagndstico. Fluorocolina (‘*F)
.. . 2 A s . . 1
CIS bio international contém a substancia ativa fluorocolina (‘*F).

Fluorocolina (**F) CIS bio international é utilizado na realizacio de Tomografias por
Emissao de Positroes (PET) em adultos do sexo masculino com doengas da préstata.

A substéncia ativa de Fluorocolina (**F) CIS bio international permite a observacio de
partes especificas do seu corpo e captar imagens.

Esta PET ¢ realizada para ajudar a decidir como se deve tratar a doenca de que padece ou
de que hd suspeita.

A utilizacio de fluorocolina (‘°F) envolve a exposi¢do a uma quantidade minima de
radioatividade. O seu médico e o especialista em Medicina Nuclear consideraram que o
beneficio clinico que obterd deste procedimento com o radiofirmaco supera o risco
inerente a radiacdo.

2. O que precisa saber antes de utilizar Fluorocolina (**F) CIS bio international
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N3ao utilizar Fluorocolina (18F) CIS bio international

- se tem alergia a fluorocolina ('®F) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se estiver gravida.

Adverténcias e precaugdes

Antes da administra¢do de Fluorocolina (ISF) CIS bio international deve:

- fazer jejum durante 4 horas, no minimo.

- beber muita dgua antes do inicio do exame, de modo a urinar o mais
frequentemente possivel nas primeiras horas apds o exame.

Criangas e adolescentes
Fluorocolina (**F) CIS bio international ndo é indicado em criancas.

Outros medicamentos e Fluorocolina (**F) CIS bio international

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, em particular:

- se estiver a ser tratado com firmacos antiandrogénicos.

- se foi tratado com quimioterapia

- se foi tratado com medicamentos utilizados para aumentar a producdo de células
sanguineas

- se foi tratado com colchicina (por exemplo, para a gota).

Em caso de divida, peca mais informagdes ao especialista em Medicina Nuclear que vai
realizar a PET.

Fluorocolina (**F) CIS bio international com alimentos e bebidas

Deve fazer jejum durante 4 horas, no minimo, antes da administracdo de
Fluorocolina (‘**F) CIS bio international porque alguns alimentos podem diminuir a
qualidade das imagens.

Gravidez e amamentagio
Fluorocolina (**F) CIS bio international ndo é indicado em mulheres.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
E considerado improvével que Fluorocolina (‘*F) CIS bio international afete a sua
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Fluorocolina (ISF) CIS bio international contém sédio.

Este medicamento contém 3,54 mg/ml de s6dio. Dependendo do volume injetado, pode
ser excedido o limite de 1 mmol (23 mg) de sédio por dose administrada. Isto deve ser
tido em consideragdo, se estiver sujeito a uma dieta com baixo teor de sal.
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3. Como utilizar Fluorocolina (‘*F) CIS bio international

Existem leis rigorosas sobre a utiliza¢do, manuseamento e eliminagao de radiofarmacos.
Fluorocolina ('*F) CIS bio international serd utilizado apenas em zonas especiais
controladas. Este medicamento apenas serd manuseado e administrado a si por pessoas
treinadas e qualificadas para o fazer com seguranca. Estas pessoas terdo um cuidado
especial para assegurar a utilizacdo segura deste medicamento e manté-lo-ao informado
sobre as suas acgoes.

O especialista em Medicina Nuclear que supervisiona o procedimento decidird que
quantidade de Fluorocolina (ISF) CIS bio international sera utilizada no seu caso. Sera a
menor quantidade necessdria para obter a informacgao desejada.

Posologia

A quantidade a ser administrada € determinada em func@o do seu peso corporal e depende
do tipo de camara utilizada no exame ao seu corpo.

A atividade recomendada varia entre 140 MBq a 280 MBq para um adulto que pese
70 kg. MBq corresponde a megabecquerel, a unidade utilizada para expressar
radioatividade.

Administracio de Fluorocolina (**F) CIS bio international e realizacdo do procedimento
Fluorocolina (**F) CIS bio international é administrada por injecdo intravenosa.

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

Ap6s a injecdo, ser-lhe-a oferecido algo para beber e pedido que urine imediatamente a
seguir ao teste.

Duragdo do procedimento
O seu especialista em Medicina Nuclear informéa-lo-4 sobre a duracdo habitual do
procedimento.

Ap6s a administracdo de Fluorocolina ('*F) CIS bio international deve:
e evitar qualquer contacto préximo com criangas pequenas e com mulheres gravidas
nas 12 horas seguintes a injecao
e urinar frequentemente para eliminar o medicamento do seu corpo
O especialista em Medicina Nuclear informé-lo-4 se precisa de tomar quaisquer
precaugdes especiais depois de receber este medicamento.
Contacte o seu especialista em Medicina Nuclear se tiver dividas.

Se lhe foi administrado mais Fluorocolina (ISF) CIS bio international do que deveria

Uma sobredosagem € improvavel porque sé receberd uma dose tnica de Fluorocolina
("®F) CIS bio international controlada com precisdo pelo especialista em Medicina
Nuclear que supervisiona o procedimento.

No entanto, em caso de sobredosagem, receberd o tratamento adequado. Em particular, o
especialista em Medicina Nuclear incumbido do procedimento pode recomendar a
ingestao de muitos liquidos para facilitar a elimina¢do da radioatividade do seu corpo.
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Caso tenha dividas sobre a utilizacdo de Fluorocolina ("®F) CIS bio international,
aconselhe-se junto do especialista em Medicina Nuclear que supervisiona o
procedimento.

4.  Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Nao foram observados quaisquer efeitos adversos até a data.

Este radiofirmaco fornecerd pequenas quantidades de radiacdo ionizante associadas ao
risco minimo de cancro e deficiéncias hereditdrias.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu especialista em Medicina Nuclear. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

. 1 .. .
5. Como conservar Fluorocolina ('*F) CIS bio international
Nao precisard de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob a

responsabilidade do especialista em instalacdes adequadas. A conservacdo de
radiofarmacos sera de acordo com as diretivas nacionais sobre materiais radioativos.
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6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Fluorocolina (ISF) CIS bio international

- A substéncia ativa é fluorocolina ("*F). Um ml de solucdo injetdvel contém
225 MBq a data e hora da calibrag@o.

- Os outros componentes sao cloreto de s6dio e dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Fluorocolina (ISF) CIS bio international e contetido da embalagem
Nao precisard de adquirir ou manusear este medicamento. Os seguintes dados sdo
meramente informativos.

Fluorocolina (**F) CIS bio international é um liquido limpido e incolor.
A atividade total por frasco para injetdveis varia entre 112 MBq e 3375 MBq a data e
hora de referéncia.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
CIS BIO INTERNATIONAL

RN 306 SACLAY

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

Fabricante

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

30035 NIMES CEDEX 1

FRANCA

CIS BIO INTERNATIONAL
HOPITAL XAVIER ARNOZAN
AVENUE DU HAUT LEVEQUE
33600 PESSAC

FRANCA

CIS BIO INTERNATIONAL
CENTRE EUGENE MARQUIS

AVENUE DE LA BATAILLE FLANDRES DUNKERQUE
35042 RENNES CEDEX

FRANCA



CIS BIO INTERNATIONAL
10 AVENUE CHARLES PEGUY
95200 SARCELLES

FRANCA

CIS BIO INTERNATIONAL

CHU DE BRABOIS

AVENUE DE BOURGOGNE

54500 VANDOEUVRE-LES-NANCY
FRANCA

IBA MOLECULAR ITALY S.R.L.
VIA PERGOLESI 33,

20052 MONZA

ITALIA

IBA MOLECULAR ITALY S.R.L.
VIALE OXFORD 381,

00133 ROMA

ITALIA

IBA MOLECULAR ITALY S.R.L.

PIAZZALE SANTA MARIA DELLA MISERICORDIA 15,
33100 UDINE

ITALIA

IBA MOLECULAR SPAIN S.A.
PARQUE TECNOLOGICO CARTUJA'93
AVDA. THOMAS A. EDISON S/N
41092 SEVILHA

ESPANHA

IBA MOLECULAR SPAIN S.A.

POL. IND. CONPISA, C/ VEGUILLAS 2-NAVE 16
28864 AJALVIR (MADRID)

ESPANHA

B.V. CYCLOTRON VU
DE BOELELAAN 1081
1081 HV AMSTERDAO
PAISES BAIXOS
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:
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Bélgica, Franca, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos,: Fluorocholine (ISF) CIS bio
international

Espanha, Portugal: Fluorocolina ('*F) CIS bio international
Eslovénia: [ISF] fluoroholin CIS bio international

Italia: Fluorocolina ('*F) IBA Molecular

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
do INFARMED.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) completo de Fluorocolina ("*F)
CIS bio international € fornecido como um documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de fornecer aos profissionais de saide outras informacdes
cientificas e praticas sobre a administragc@o e utilizacao deste radiofdrmaco.

Consulte o RCM.



