Prospecto

(Fluorocolina ("* F) GALARIA 200-2.300
MBg/ml solucion inyectable)



Prospecto: informacion para el paciente

Fluorocolina (**F) GALARIA 200-2.300 MBqg/ml solucién inyectable
Fluorocolina ('8F)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.
— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
— Si tiene alguna duda, consulte a su médico nuclear que supervisara el procedimiento.
— Si experimenta efectos adversos, consulte al médico nuclear, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Fluorocolina ("8F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucion inyectable
y para qué se utiliza

Este medicamento es un radiofairmaco Unicamente para uso diagnoéstico.

Fluorocolina ("*F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml soluciéon inyectable se emplea en los
procedimientos realizados mediante tomografia por emision de positrones (PET) en varones
adultos que padecen enfermedades de la prostata.

El principio activo de Fluorocolina (**F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml solucién inyectable,
permite la adquisicion de imagenes de algunas partes de su cuerpo.

La realizacion de esta exploracion PET tiene como finalidad ayudar a decidir el modo de tratar
la enfermedad que padece o que se sospecha que padece.

La administracion de fluorocolina (*®F) implica recibir una pequefia cantidad de radiactividad.
Su médico y el médico nuclear han considerado que el beneficio clinico que obtendra de este
procedimiento con el radiofarmaco supera el riesgo debido a la radiacion.



2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fluorocolina ('F) GALARIA
200-2.300 MBq/ml solucion inyectable

No use Fluorocolina (**F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucion inyectable:
- si es alérgico a la fluorocolina (*®F) o a cualquiera de los demds componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con Fluorocolina (**F) GALARIA
- si tiene problemas renales

- si sigue una dieta de bajo contenido en sodio

Antes de la administracién de Fluorocolina (**F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucién
inyectable debe:

- guarde ayuno durante un minimo de 4 horas.

- beba agua abundantemente antes de comenzar el procedimiento para que esté bien
hidratado y orine lo mas frecuentemente posible durante las primeras horas
después del procedimiento.

- Evitar toda actividad fisica importante

Niios y adolescentes
[Fluorocolina (*F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml solucién inyectable no esta indicado en la
poblacion pediatrica.

Uso de Fluorocolina (*®F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml solucién inyectable 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 interpretacion
de las imagenes por su médico, concretamente:

- si esta siendo tratado con un tratamiento antiandrogeno.

- si le han tratado con quimioterapia.

- si le han tratado con medicamentos que aumentan la produccién de células

sanguineas.
- si le han tratado con colchicina (p. €j., para tratar la gota).

Si tiene alguna duda, consulte a su médico nuclear que es quien llevara a cabo el procedimiento
PET.

Uso de Fluorocolina (**F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucién inyectable con alimentos
y bebidas

Debe guardar ayuno durante un minimo de 4 horas antes de la administracién de Fluorocolina
(®F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml solucioén inyectable, ya que algunos alimentos pueden
disminuir la calidad de las imagenes.

Embarazo y lactancia
Fluorocolina ('8F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml solucion inyectable no estd indicado en
mujeres.



Conduccion y uso de maquinas
No es probable que Fluorocolina ("*F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml solucion inyectable,
afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Fluorocolina (**)F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucion inyectable contiene sodio

Este medicamento contiene sodio (3,54 mg/ml). La cantidad maxima de sodio administrado es
de 35,4 mg (maximo volumen de dosis recomendado de 10 ml), lo que debe tenerse en cuenta
en pacientes con dietas pobres en sodio.

3. Coémo usar [Fluorocolina (**F) 200-2.300 MBq/ml solucion inyectable, GALARIA
Hay normas estrictas sobre el uso, manipulacion y eliminacion de radiofarmacos.

Fluorocolina ("*F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml solucion inyectable se usard unicamente en
areas controladas especiales. Este medicamento solo serda manejado y le serda administrado por
personal entrenado y cualificado para usarlo de forma segura. Estas personas pondran especial
cuidado en el uso seguro de este producto y le informaran de sus acciones.

El médico nuclear que supervise el procedimiento decidird la cantidad de Fluorocolina ('*F)
GALARIA 200-2.300 MBg/ml solucion inyectable que debe emplearse en su caso, que sera la
cantidad minima necesaria para obtener la informacion deseada.

La cantidad a ser administrada se determina en funcion de su peso corporal y depende del tipo
de camara que se emplee en la obtencion de las imagenes de su organismo.

La actividad recomendada varia de 140 a 280 MBq para un adulto de 70 kg de peso. MBq
significa megabequerelio, que es la unidad empleada para expresar la radiactividad.

Administracion de Fluorocolina (®F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucién inyectable y
realizacion del procedimiento
Fluorocolina GALARIA se administra por via intravenosa.

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

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

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

Después de la administracion de Fluorocolina (®F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucién
inyectable 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.

El médico nuclear le indicara si tiene que tomar alguna precaucion especial después de recibir
este medicamento.

Consulte con su médico nuclear si tiene cualquier duda.



Si le administran mas Fluorocolina (**F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucién inyectable
del que debe

Es improbable una sobredosis porque usted recibird una dosis nica de Fluorocolina ('*F)
GALARIA 200-2.300 MBg/ml soluciéon inyectable controlada con precision por el médico
nuclear que supervise el procedimiento.

Sin embargo, en caso de sobredosis, usted recibira el tratamiento apropiado. Concretamente, el
médico nuclear responsable del procedimiento le recomendara que beba abundantemente para
facilitar la eliminacion de la radiactividad del organismo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de Fluorocolina ('F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml
solucion inyectable, pregunte a su médico nuclear que supervisa el procedimiento.

4. Posibles efectos adversos

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

Hasta la fecha no se han notificado reacciones adversas.

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

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico 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 comunicaciéon de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fluorocolina ('*F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucion
inyectable,

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 Fluorocolina ('®F) GALARIA después de la fecha de caducidad que aparece en la
etiqueta del envase.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Fluorocolina (**F) GALARIA 200-2.300 MBq/ml solucion inyectable

- El principio activo es fluorocolina (‘®F). Cada mililitro de solucioén inyectable
contiene entre 200 y 2.300 MBq en la fecha y la hora de calibracion.

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

Aspecto del producto y contenido del envase
Fluorocolina ('®F) GALARIA 200-2.300 MBg/ml solucién inyectable, es un liquido
transparente e incoloro.

La actividad por vial oscila entre 60 MBq y 23.000 MBq en la fecha y la hora de calibracion.
Titular de la autorizacion

GALARIA, Empresa Publica de Servicios Sanitarios
Servizo Galego de Saude

Edificio Administrativo San Lazaro, 3° andar

15703 Santiago de Compostela

A Corufia

Espafia

Responsable de la fabricacion

Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

Travesia de Choupana s/n

Anexo al edificio D del Complejo Hospitalario Universitario de Santiago
15706 Santiago de Compostela

A Coruia

Espaiia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2021



