ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Axumin 1600 MBg/ml solugéo injetavel
Axumin 3200 MBg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Axumin 1.600 MBg/ml solucdo injetavel

Cada ml de solugdo contém 1.600 MBq de fluciclovina (‘*F) a data e hora da calibragio (ToC, time of
calibration).

A atividade total por frasco para injetaveis varia entre 1.600 MBq e 16.000 MBq a data e ToC.

Axumin 3.200 MBg/ml solucdo injetavel

Cada ml de solugdo contém 3.200 MBq de fluciclovina (‘*F) a data e ToC.

A atividade total por frasco para injetaveis varia entre 3.200 MBq e 32.000 MBq a data e ToC.

O flaor ('8F) decai para oxigénio estavel (‘*0O) com uma semivida de 110 minutos ao emitir uma
radiac@o positronica de energia maxima de 634 keV, seguida por radiagdes de aniquilagdo fotonica de

511 keV.

Excipiente(s) com efeito conhecido:

Cada ml de solugao contém 7,7 mg de sdédio.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.

Solugédo limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Este medicamento ¢ apenas para uso em diagndstico.

Axumin ¢ indicado para tomografia por emissao de positroes (PET), para detetar a recorréncia de
cancro da prostata em homens adultos com uma suspeita de recorréncia com base em niveis elevados
do antigénio especifico da prostata (PSA) no sangue apos tratamento curativo primario.

Para as limitagdes na interpretacdo de um exame positivo, ver secgoes 4.4 ¢ 5.1.

4.2 Posologia e modo de administracio

Uma PET com fluciclovina ('*F) deve ser realizada por profissionais de satide devidamente
qualificados.



As imagens s6 devem ser interpretadas por especialistas com experiéncia na interpretacdo de imagens
PET com fluciclovina (‘*°F).

Posologia

A atividade recomendada para um adulto ¢ de 370 MBq de fluciclovina (‘*F).

Populacoes especiais

Idosos
Nao € necessario qualquer ajuste posologico.

Compromisso renal e hepatico

Axumin ndo foi estudado em doentes com compromisso renal ou hepatico.

E necessario proceder a uma analise cuidadosa da atividade a ser administrada devido a possibilidade
de uma maior exposic¢do a radia¢ao nestes doentes.

Populagao pediatrica
Nio existe utilizacio relevante de fluciclovina (**F) na populacio pediétrica.

Modo de administracido

Axumin destina-se a administracdo por via intravenosa.

A atividade de fluciclovina ('*F) tem de ser medida com um activimetro imediatamente antes da
injecdo.

Axumin deve ser administrado sob a forma de inje¢do intravenosa em bodlus. O volume maximo
recomendado da injecdo de Axumin nao diluido ¢ de 5 ml. Axumin pode ser diluido numa solugao
injetavel de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%) por um fator de 8. A injecdo deve ser seguida pela
administrag@o intravenosa de uma solucdo injetavel de cloreto de sodio estéril a 9 mg/ml (0,9%) para
garantir o fornecimento completo da dose.

Axumin destina-se a utilizacdo de multidoses.
Para instru¢des acerca da diluicdo do medicamento antes da administragdo, ver sec¢do 12.
Para a preparagao do doente, ver sec¢do 4.4.

Aquisig¢do de imagem

O doente deve ser colocado na posi¢do supina com os bragos acima da cabeca. Deve ser realizada uma
tomografia computorizada (TAC) para correcdo da atenuagdo e correlagdo anatomica. A realizagdo da
PET deve ser iniciada 3-5 minutos (alvo: 4 minutos) ap6s a conclusio da injecio. E recomendado um
tempo de aquisi¢ao de 3 minutos por posicao da mesa. O prolongamento da duragdo da aquisi¢ao
sobre a pélvis pode aumentar a sensibilidade da detegdo da doenga. E recomendado que a aquisigdo de
imagens comece a meio da coxa e avance até a base do cranio. A duragdo tipica do exame completo ¢
de 20-30 minutos.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢ao 6.1.



4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utilizacio

Justificacdo individual de beneficio/risco

Para cada doente, a exposicdo a radiagdo deve ser justificavel pelo beneficio provavel. Em todo o caso,
a atividade administrada deve ser tdo baixa quanto razoavelmente possivel para obter a informagao
diagnostica necessaria.

O valor do PSA pode afetar o desempenho diagnéstico da PET com fluciclovina ('*F) (ver sec¢do 5.1
“Propriedades farmacodindmicas”).

Compromisso renal

E necessario proceder a uma analise cuidadosa da relag@o beneficio/risco nestes doentes, dada a
possibilidade de uma exposi¢do acrescida a radiagao.

Populacao pediatrica

Para informag@o sobre a utilizagdo na populagdo pediatrica, ver secgdo 4.2.

Preparacido do doente

Deve ser recomendado ao doente ndo realizar qualquer exercicio fisico significativo, pelo menos, um
dia antes da realizagdo do exame com fluciclovina ('*F).

Antes da administragio de fluciclovina (‘°F), os doentes ndo devem comer nem beber durante, pelo
menos, 4 horas (a ndo ser pequenas quantidades de agua para a ingestdo de medicamentos).

De modo a mitigar a quantidade e intensidade de excrecdo precoce para a bexiga, que pode mascarar
ou imitar a recorréncia local de cancro da prostata, os doentes devem ser informados que podem
urinar, no maximo, 60 minutos antes da inje¢ao de fluciclovina ("®F)e, depois, devem evitar a micgdo
antes de o exame ser dado como concluido.

Interpretaciio das imagens obtidas com fluciclovina ('*F) e limitacdes de utilizacdo

As imagens obtidas com fluciclovina ('*F) devem ser interpretadas por profissionais devidamente
qualificados para o efeito.

As imagens obtidas na PET com fluciclovina (‘*F) devem ser interpretadas visualmente. A suspeita de
cancro em locais tipicos para a recorréncia do cancro da prostata baseia-se na absor¢ao de fluciclovina
(**F), comparativamente a base tecidular. No caso de pequenas lesdes (<1 cm de didmetro), uma
absorg¢ao focal superior a concentragdo de sangue deve ser considerada suspeita de cancro. No caso de
lesdes maiores, uma absorgao igual ou superior a medula dssea é considerada suspeita de cancro.

O impacto da medigdo quantitativa/semiquantitativa da absor¢io de fluciclovina (‘*F), como um
auxiliar da interpretacdo das imagens, nao foi avaliado.

Podem ocorrer erros na interpretagio das imagens de uma PET com fluciclovina (*°F) (ver sec¢do 5.1).

A absorc¢io de fluciclovina ('*F) ndo ¢ especifica para o cancro da prostata e pode ocorrer com outros
tipos de cancro, prostatite e hiperplasia prostatica benigna. Foram igualmente descritos casos de falso-
positivos em associacdo com uma resposta inflamatoria, apos crioterapia e artefactos nos exames
radiologicos em doentes tratados anteriormente com radioterapia. Uma correlagdo clinica que pode
incluir uma avaliacdo histopatologica do local de recorréncia suspeito deve ser considerada, nos casos
em que for apropriada.



Nao € necessario utilizar contraste iodado intravenoso ou um meio de contraste oral para interpretar as
imagens da PET obtidas com fluciclovina ('*F).

Foi notificada a detegdo de recorréncia de cancro da prostata na prostata/leito prostatico, ganglios
linfaticos regionais, 0sso, tecido mole e ganglios linfaticos ndo regionais através de PET com
fluciclovina ('*F).

O desempenho diagndstico de fluciclovina (‘°F) para detetar recorréncias nio foi investigado em
doentes com uma recorréncia suspeita, baseada em niveis elevados de PSA no sangue apds um

tratamento radical primario, com uma recente cintigrafia 6ssea de corpo inteiro positiva.

Ap0s o procedimento

O doente deve ser encorajado a ingerir quantidades suficientes de liquido e a urinar o mais
frequentemente possivel, nas primeiras horas depois do exame, para reduzir a exposi¢do da bexiga a
radiagdo.

Deve ser restringido o contacto fisico direto com criangas e gravidas nas primeiras 12 horas seguintes
a injecdo.

Adverténcias especificas

Este medicamento contém até 39 mg de sddio em cada dose injetada, equivalente a 2% da ingestao
diaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de s6dio para um adulto.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao
Nao foram realizados estudos de interagao.

O impacto de agentes antimitoticos e fatores estimuladores de coldnia sobre a absorgdo da fluciclovina
em doentes com cancro da prostata ndo foi estudado.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fluciclovina (**F) ndo ¢ indicado para utilizagio em mulheres.

Fertilidade

Nao foram realizados quaisquer estudos de fertilidade.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Axumin sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

A exposicdo a radiagdo ionizante esta associada a indug@o cancerigena ¢ a um potencial para o
desenvolvimento de deficiéncias hereditarias. Como a dose eficaz ¢ 8,2 mSv, quando a atividade
recomendada maxima de 370 MBq ¢ administrada, a ocorréncia destas reagdes adversas ¢ esperada
com uma baixa probabilidade.



Lista de reacdes adversas em tabela

Foram notificadas reagdes adversas frequentemente (> 1/100, < 1/10) durante os estudos clinicos.
Estdo abaixo listadas de acordo com a classe de sistemas de 6rgédos, segundo a base de dados
MedDRA.

Classe de sistemas de 6rgaos Reacoes adversas
segundo a base de dados

MedDRA

Doengas do sistema nervoso Disgeusia

Doengas respiratorias, toracicas e | Parosmia
do mediastino

Perturbagdes gerais e alteragdes no | Reacdes no local da inje¢do
local de administrag¢ao

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Em caso de administracdo de uma sobredosagem de radiagdo com fluciclovina ('*F), a dose absorvida
pelo doente deve ser reduzida quando possivel através do aumento da eliminagdo do radionuclideo do
organismo por diurese for¢ada, micgao e defecacdo frequentes. Talvez seja util calcular a dose eficaz
que foi aplicada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterap€utico: Radiofarmacos de diagndstico, outros radiofarmacos de diagnostico para
detegdo tumoral, codigo ATC: V0O9IX12.

Mecanismo de acido

A fluciclovina (**F) ¢ um aminoécido sintético que ¢ transportado através das membranas celulares
dos mamiferos por transportadores de aminoacidos, como LAT-1 e ASCT2. As atividades de LAT-1 e
ASCT?2 sdo conhecidas por estarem upregulated (regulados de forma ascendente) no cancro da
prostata, fornecendo um mecanismo para a acumulagio aumentada de fluciclovina (**F) em caso de
cancro da prostata.

Uma correlagdo quantitativa entre a absor¢ao de fluciclovina e o influxo aumentado de fluciclovina
para as células nao foi avaliada in vivo em voluntarios saudaveis nem em doentes com cancro da

prostata.

Efeitos farmacodinamicos

Nas concentragdes quimicas utilizadas para exames diagnosticos, a fluciclovina (**F) ndo parece ter
qualquer atividade farmacodinamica.



Eficacia e seguranca clinicas

Os dados de eficacia principal derivam dos 115 doentes recrutados para o estudo BED-001, na
Universidade de Emory. Os doentes eram homens adultos e idosos que apresentavam suspeita de
recorréncia, com base em niveis elevados de PSA no sangue ap6s tratamento curativo primario de
cancro da proéstata localizado e com cintigrafia dssea negativa. Os doentes com terapéutica nao-
cirtrgica foram tratados, pelo menos, 2 anos antes. A PET-CT com fluciclovina (**F) ficou restringida

a zona abdominopélvica.

Os dados do padrao de verdade (standard of truth) histopatologico estavam disponiveis para 99 dos
115 individuos. A avaliagdo histologica de locais extraprostaticos (quer de ganglios linfaticos
regionais ou locais distantes) apenas foi realizada para locais com resultados de imagens positivos.

O desempenho diagnéstico da PET-CT com fluciclovina (‘*F) para a detecdo de recorréncia global (em
qualquer localizagdo) e em 3 localizagdes diferentes (prostata/leito prostatico, ganglios linfaticos
pélvicos e metastases distantes) é apresentado na Tabela 1. As metastases distantes envolveram

ganglios linfaticos distais, tecido mole e osso.

Tabela 1: Desempenho diagnéstico da PET com fluciclovina (**F), baseado no doente e na regiio,

versus histopatologia

Localizacdo
Baseado no Prostata e leito Ganglios Extraprostatica
doente prostatico linfaticos (recorréncia
pélvicos pélvica e distal)
N° 105 97 24 29
N° de verdadeiro 73 (69,5) 57 (58,8) 23 (95,8) 27 (93,1)
positivo (%)
N° de falso positivo (%) 19 (18,1) 27 (27,8) 1(4,2) 2(6,9)
N° de verdadeiro 12 (11,4) 12 (12,4) 0 (0,0) 0 (0,0)
negativo (%)
N° de falso negativo (%) 1(1,0) 1(1,0) 0(0,0) 0 (0,0
Sensibilidade 98,6% (73/74) 98,3% (57/58) 100% (23/23) 100% (27/27)
[IC 95%] [92,7 - 100%)] [90,8 - 100%)] [85,2 - 100%)] [87,2 - 100%]
Especificidade 38,7% (12/31) 30,8% (12/39)
[IC 95%] [21,8 — 57,8%] [17,0 — 47,6%]
Racio de probabilidade 1,61 1,42
positiva [1,22 —2,13] [1,15-1,75]
[1C 95%]
Récio de probabilidade 0,03 0,06
negativa [0—0,20] [0,01 —0,41]
[IC 95%]

Utilizando os resultados de outras modalidades de Imagiologia relevantes e seguimento clinico como
padrao de referéncia na populagdo recrutada, a sensibilidade e especificidade da PET-CT com
fluciclovina ('®F), com base no doente, para a detecio de recorréncias na prostata/leito prostatico
foram de 94,7% (89/94) (IC 95%: 88,0-98,3%) e de 54,8% (17/31) (IC 95%:36-72,7%),
respetivamente. Para a detecdo de recorréncias extraprostaticas (ganglios linfaticos regionais e/ou
metastases distais), a sensibilidade foi de 84,2% (32/38) (IC 95%: 68,7-94%) e a especificidade foi de
89,7% (78/87) (IC 95%: 81,3-95,2%).

O desempenho diagnéstico da PET-CT com fluciclovina (‘*F), com base no doente, através do nivel de
PSA no sangue ¢ apresentado na Tabela 2.



Tabela 2. Efeito do nivel de PSA no sangue sobre o desempenho diagnéstico da PET-CT com
fluciclovina (**F), com base no doente, no estudo BED-001 Emory

PSA (ng/ml)

<1,05 >1,05 - <3,98 >3,98 - <8,90 >8,90
N° de individuos 16 31 25 27
em analise
Verdadeiro 3(18,8) 23 (74,2) 20 (80) 23 (85,2)
positivo (%)
Falso positivo (%) 4 (25) 5(16,1) 4 (16) 4 (14,8)
Verdadeiro 8 (50) 3(9,7) 1(4)
negativo (%)
Falso negativo (%) 1(6,3) 0(0) 0(0)
Sensibilidade 75% (3/4) 100% (23/23) 100% (20/20) 100% (23/23)
[IC a 95%)] [19,4-99,4%)] [85,2-100%] [83,2-100%)] [85,2-100%)]
Especificidade 66,7% (8/12) 37,5% (3/8) 20% (1/5)
[IC a 95%)] [34,9-90,1%)] [8,5-75,5%)] [0,5-71,6%]

Um estudo BED-002 adicional efetuou uma leitura oculta das imagens da PET-CT com fluciclovina
("8F) dos dados do subconjunto Emory do estudo BED-001, realizada por 3 leitores. As leituras ocultas
foram comparadas com o padrio de verdade histopatoldgico. A sensibilidade de fluciclovina ('*F),
com base no doente, foi superior a 88,6% para os trés leitores, enquanto a especificidade variou entre
17,2-53,6%.

Populacao pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigag@o de apresentacdo dos resultados dos estudos
com Axumin em um ou mais subgrupos da populago pediatrica em diagnostico do metabolismo dos
aminoacidos em tumores solidos (ver sec¢do 4.2 para informagdo sobre utilizagdo pediatrica).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Distribuicado

A fluciclovina (**F) distribui-se imediatamente ap6s a administragdo pelo figado (14% da atividade
administrada), pancreas (3%), pulmdes (7%), medula 6ssea vermelha (12%) e paredes do coragdo
(4%).

A fluciclovina néo ¢ incorporada nas proteinas. A fluciclovina ndo € metabolizada in vivo.

Absorcdo pelos 6rgdos

A fluciclovina (**F) acumula-se no cancro da prostata e noutros tipos de cancro, mas também em
tecidos normais e em algumas outras patologias prostaticas (como hiperplasia prostatica benigna,
prostatite cronica, hiperplasia intraepitelial prostatica de grau elevado). Além disso, a absor¢ao da
fluciclovina pode ser aumentada por uma reacdo inflamatodria a radioterapia ou crioterapia recente.

A fluciclovina (**F) ¢ preferencialmente absorvida pelas células do cancro da prostata,
comparativamente aos tecidos normais circundantes. A absor¢do pelos tumores ¢ rapida, com o
contraste mais elevado entre tecido tumoral e tecido normal a registar-se entre 4 ¢ 10 minutos apods a
injecdo e a prolongar-se cerca de 30 minutos, com uma redug@o de 61% na absor¢do média do tumor
aos 90 minutos apoés a injegao.



A eliminagdo de atividade da maioria dos 6rgéos e tecidos (a excecdo do pancreas) ¢ lenta. A atividade
no cérebro € baixa. Com o aumento do tempo pos-injecdo, a absor¢ao distribuida é aparente e esta
principalmente associada ao musculo esquelético. A eliminacio de atividade da '*F do sangue ¢ tal que
cerca de metade da concentragdo maxima da '®F no sangue ¢ atingida cerca de 1 hora depois da
administra¢io.

Eliminacédo

A fluciclovina ndo ¢ metabolizada in vivo. A principal via de eliminacdo € a renal. A excre¢do urinaria
¢ lenta, atingindo aproximadamente 3% de radioatividade administrada em 4 horas e 5% em 24 horas.

Semivida

A semivida efetiva de fluciclovina (‘°F) ¢ equiparada & semivida radioativa do flaor ('*F), que é de
aproximadamente 110 minutos.

Compromisso renal/hepatico

A farmacocinética em doentes com compromisso renal ou hepatico ndo foi caracterizada.

Em estudos in vitro, a fluciclovina ('*F) ndo foi absorvida pelos transportadores frequentes dos
farmacos, indicando um potencial desprezavel de interacdes medicamentosas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos toxicologicos realizados com ratos e caes demonstraram que, com uma Unica inje¢ao
intravenosa, ndo foram observadas mortes. Ndo foi observada toxicidade com a administracdo repetida
de doses até 1000 mcg/kg/dia, durante 14 dias, em ratos e cdes. Este medicamento ndo se destina a
uma administrag@o regular ou continua. Nao foram realizados estudos de carcinogenicidade a longo
prazo.

Os dados nao clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida e genotoxicidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Citrato de sodio

Acido cloridrico concentrado

Hidroxido de sodio

Agua para preparagoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados nas
seccoes 6.6 e 12.

6.3 Prazo de validade

Axumin 1.600 MBg/ml solucdo injetavel

8 horas desde o ToC.



Axumin 3.200 MBg/ml solucdo injetavel

10 horas desde o (ToC.
Em uso

A estabilidade fisica e quimica em uso foi demonstrada para Axumin 1.600 MBg/ml durante 8 horas e
para Axumin 3.200 MBg/ml durante 10 horas.

De um ponto de vista microbiologico, a ndo ser que o método de abertura/retirada da dose/dilui¢ao
exclua o risco de contaminagdo microbiana, o medicamento deve ser utilizado de imediato.

Se ndo for utilizado de imediato, os periodos de conservagao “em uso” e as condigdes antes da
utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

A conservagdo de radiofarmacos deve estar de acordo com as diretivas nacionais sobre materiais
radioativos.

6.5 Natureza e conteiido do recipiente
Axumin ¢ fornecido num frasco para injetaveis de vidro Tipo 1 com 10 ml ou 15_ml de capacidade,
selado com uma tampa de borracha de clorobutilo revestido com fltor, clorobutilo ou bromobutilo e

um selo de aluminio.

Axumin 1.600 MBg/ml solucdo injetavel

Um frasco para injetaveis contém 1 a 10 ml de solucdo, correspondendo entre 1.600 e 16.000 MBq a
hora da calibragao.

Axumin 3.200 MBg/ml solucdo injetavel

Um frasco para injetaveis contém 1 a 10 ml de solucéo, correspondendo entre 3.200 e 32.000 MBq a
hora da calibragdo.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Como resultado do processo de fabrico, é possivel que alguns frascos para injetaveis sejam
distribuidos com rolhas de borracha perfuradas.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Adverténcia geral

Os radiofarmacos s6 devem ser recebidos, utilizados e administrados por pessoas autorizadas nos
cenarios clinicos designados. A sua rece¢do, conservagao, utilizagdo, transferéncia e eliminagdo estdo
sujeitas a regulamentos e/ou autorizacdes adequadas das organizagdes oficiais competentes.

Os radiofarmacos devem ser preparados de modo a satisfazer tanto os requisitos de seguranca relativos
aradiacao como de qualidade farmac€utica. Devem ser tomadas precaugdes asséticas adequadas.

Para instrucdes acerca da diluicdo do medicamento antes da administracdo, ver seccao 12.

Se em qualquer momento na preparagdo deste medicamento, a integridade do frasco para injetaveis
ficar comprometida, este ndo deve ser utilizado.
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Os procedimentos de administracdo devem ser realizados de uma forma a minimizar o risco de
contaminacdo do medicamento e irradiagdo dos técnicos. Protecdo adequada € obrigatoria.

A administrag@o de radiofarmacos gera riscos para outras pessoas devido a radiagdo externa ou
contaminacdo por derrame de urina, vomito, etc. Por conseguinte, devem ser tomadas medidas de
protegdo contra a radiacdo de acordo com os regulamentos nacionais.

Qualquer medicamento néo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd
6th Floor, 2 Grand Canal Square
Dublin 2

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/17/1186/001
EU/1/17/1186/002

EU/1/17/1186/003
EU/1/17/1186/004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 22 de maio de 2017

Data da ultima renovacdo: 10 de fevereiro de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

11. DOSIMETRIA

As doses estimadas de radiacdo absorvida por doentes adultos, apds inje¢do intravenosa de
fluciclovina ('*F), sdo apresentadas na Tabela 3. Os valores foram calculados com base nos dados de
biodistribuicdo humana, usando o programa informatico OLINDA/EXM (Organ Level Internal Dose
Assessment/Exponential Modeling).
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Tabela 3: Doses estimadas de radiaciio absorvida por adultos que receberam Axumin

Orgio/Tecido Dose média absorvida por
unidade de atividade
administrada (WGy/MBq)

Glandulas suprarrenais 16

Cérebro 9

Mama 14

Parede da vesicula biliar 17

Parede do intestino grosso inferior 12

Parede do intestino delgado 13

Parede do estdmago 14

Parede do intestino grosso superior 13

Parede do coragio 52

Rins 14

Figado 33

Pulmdes 34

Musculo 11

Ovarios 13

Pancreas 102

Medula dssea vermelha 25

Células osteogénicas 23

Pele 8

Bago 24
Testiculos 17

Timo 12

Tiroide 10

Parede da bexiga 25

Utero 45

Corpo inteiro 13

Dose eficaz 22 (uSv/MBq)

A dose eficaz para um adulto, resultante da administracdo da atividade recomendada de 370 MBq de
fluciclovina ('*F), ¢ de 8,2 mSv. Para uma atividade administrada de 370 MBgq, as doses tipicas de
radiacdo fornecida aos 6rgaos criticos, isto €, pancreas, parede do coragdo e parede uterina, sao

37,8 mGy, 19,1 mGy e 16,5 mGy, respetivamente.

12. INSTRUCOES DE PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

Modo de preparacio

O medicamento pode ser diluido com uma solucéo injetavel de cloreto de s6dio a 9 mg/ml (0,9%) por
um fator de 8.

As retiradas devem ser feitas em condig¢des asséticas. O frasco para injetaveis nao pode ser abertos
antes da desinfe¢do da rolha, a solug¢do deve ser retirada através da rolha utilizando uma seringa de
dose tinica, equipada com uma protecao adequada e uma agulha estéril descartavel, ou utilizando um
sistema de aplicagao automatizado autorizado.

Se a integridade deste frasco para injetaveis ficar comprometida, o medicamento nao deve ser
utilizado.

Axumin deve ser utilizado apenas quando o volume da injecao for superior a 0,5 ml
(aproximadamente 2 horas depois da hora da calibragdo de Axumin 1600 MBg/ml e 4 horas depois da
hora da calibragdo de Axumin 3200 MBg/ml).
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Se o volume da injec¢do se situar entre 0,5 e 1 ml, s6 devem ser utilizadas seringas do tamanho
adequado (1 ml).

Controlo de Qualidade

A solugdo deve ser inspecionada visualmente antes de ser utilizada. S6 devem ser utilizadas solucdes
limpidas sem particulas visiveis.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO
DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote

Norsk medisinsk syklotronsenter AS
Rikshospitalet

Sognsvannsveien 20

OSLO

NO-0372

Noruega

Seibersdorf Labor GmbH
Grundstiick Nr. 482/2 EZ 98 KG
2444 Seibersdorf

AUSTRIA

Nucleis SA

Allée du 6 Aoit, 8
Batiment 30
Liege 4000
Bélgica

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1.
Via Piero Maroncelli 40

47014

Meldola (FC)

Italia

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Keramzytowa 16
96-320 Mszczondéw
Polonia

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Grécia

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e enderego do
fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.
B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizagdo reservada a certos meios especializados (ver
anexo I: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, sec¢do 4.2).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

° Relatoérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da
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Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

° Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da autorizacao de introducdo no mercado, e
quaisquer atualiza¢des subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacao que possa levar a alteragoes significativas no perfil beneficio-
risco ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizac¢ao do risco).

. Medidas adicionais de minimiza¢ao do risco

Antes da comercializagdo de Axumin em cada Estado Membro, o Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado (AIM) tem de chegar a um consenso sobre o contetido e formato do programa
educacional com a Autoridade Nacional Competente.

O Titular da AIM deve assegurar que, em cada Estado Membro onde Axumin € comercializado, todos
os profissionais de satde, que se espera que usem Axumin, t€ém acesso a material educacional de
autoformagao, de modo a reduzir o risco de erros de interpretagdo dos exames PET.

O material de autoformagao dos profissionais de satde deve conter os seguintes elementos chave:

Distribuigao fisiologica da fluciclovina

Diretrizes para a interpretacao de imagens

Exemplos de resultados acidentais na PET-CT com fluciclovina

Exemplos de resultados positivos e negativos na PET-CT com fluciclovina

Casos de demonstracao com interpretagdo de imagens assegurada por um especialista.

© O O 0 O
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO DA PROTECAO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Axumin 1.600 MBqg/ml solu¢@o injetavel
fluciclovina ('*F)

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml de solugdo injetavel contém 1.600 MBq de fluciclovina ('*F) a data e hora da calibragio
(ToC).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: citrato de sodio, acido cloridrico concentrado, hidréxido de sodio e agua para preparacdes
injetaveis. Para o sodio, consultar o folheto informativo para mais informagdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 frasco para injetaveis
Volume: {xx,x} ml
Atividade: {YYYY} MBq em {xx,x} ml as {hh:mm} {Fuso Hordrio} {DD/MM/AAAA}

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via intravenosa.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

[ X
a

radioativo

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {hh:mm} {Fuso Horario} {DD/MM/AAAA}
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Qualquer material nao utilizado deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/17/1186/001
EU/1/17/1186/003

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para nao incluir a informagao em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicével.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Axumin 1.600 MBg/ml solugéo injetavel
fluciclovina ('*F)
Via intravenosa.

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL ToC + 8h

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

Atividade: {YYYY} MBq
Volume: {xx,x} ml

| 6. OUTROS

' X Y
a
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austria
Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Noruega
Nucleis SA, 4000 Liege, Bélgica
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.l., 47014, Meldola (FC), Italia

Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonéw, Polonia

Pharmazac S.A., 351 50, Lamia, Grécia
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO DA PROTECAO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Axumin 3.200 MBg/ml solug@o injetavel
fluciclovina ('*F)

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml de solugdo injetavel contém 3.200 MBq de fluciclovina ('*F) a data e hora da calibragio
(ToC).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: citrato de sodio, acido cloridrico concentrado, hidréxido de sodio e agua para preparacdes
injetaveis. Para o sodio, consultar o folheto informativo para mais informagdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 frasco para injetaveis
Volume: {xx,x} ml
Atividade: {YYYY} MBq em {xx,x} ml as {hh:mm} {Fuso Hordrio} {DD/MM/AAAA}

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via intravenosa.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

[ X
a

radioativo

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {hh:mm} {Fuso Horario} {DD/MM/AAAA}
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Qualquer material nao utilizado deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/17/1186/002
EU/1/17/1186/004

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para nao incluir a informagao em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicével.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Axumin 3.200 MBg/ml solug@o injetavel
fluciclovina ('*F)
Via intravenosa.

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL ToC + 10h

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

Atividade: {YYYY} MBq
Volume: {xx,x} ml

| 6. OUTROS

[ XY
a
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austria
Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Noruega
Nucleis SA, 4000 Liege, Bélgica
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.l., 47014 Meldola (FC), Italia

Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonow, Polonia

Pharmazac S.A., 351 50, Lamia, Grécia
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o doente

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

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

informacio importante para si.

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

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

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

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Axumin e para que ¢ utilizado
Este medicamento é 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 ¢ a informacao 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 localizagdes onde o cancro reapareceu.

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

A utilizagdo de Axumin envolve a exposi¢ao 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 exposi¢ao a radiacao.

2. O que precisa de saber antes de receber Axumin

Nao receba Axumin
- se tem alergia a fluciclovina (‘°F) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucées

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 secgdo “Axumin contém sodio”).

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 criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros 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 amamentacio
Este medicamento nao ¢ indicado para uso em mulheres.

Conducio de veiculos e utilizagdo 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 sodio (principal componente de sal de cozinha / sal de mesa)
em cada dose. Isto é equivalente a 2% da ingestdo diaria maxima de sédio recomendada na dieta para
um adulto.

3. Como utilizar Axumin

Ha leis estritas sobre a utilizacdo, manuseamento e elimina¢do de radiofarmacos.

Axumin s6 sera utilizado em zonas especialmente controladas. Este medicamento apenas sera
manuseado ¢ administrado a si por pessoas treinadas e qualificadas para utiliza-lo com seguranca.
Estas pessoas tomarfo precaucdes especiais para o uso seguro deste medicamento € manté-lo-ao
informado sobre as suas a¢des.

O especialista em Medicina Nuclear que supervisa o procedimento decidird 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 ¢ de 370 MBq
(megabecquerel ¢ a unidade utilizada para expressar a radioatividade).

Administra¢ao de Axumin e realizacdo do procedimento
Axumin € administrado por via intravenosa através de uma injegdo 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-a sobre a durag¢ao habitual do procedimento. O
exame comegara normalmente 5 minutos depois da administracdo da inje¢do de Axumin.

Depois da administracdo de Axumin deve

- evitar qualquer contacto proximo com criancas pequenas ¢ mulheres gravidas nas 12 horas
seguintes a inje¢ao

- 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
duvidas.
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Se lhe for administrado mais Axumin do que deveria

Uma sobredosagem ¢ improvavel porque so receberd uma dose unica de Axumin controlada com
precisdo 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 eliminagao de urina e fezes, de
modo a facilitar a eliminacdo da radioatividade do seu organismo.

Se ainda tiver duvidas 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 ndo 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 pouco frequentes (podem afetar até 1 em
100 pessoas).
- Paladar alterado, olfato alterado, dor ou erupgdo cutdnea no local da injecéo.

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

Comunicagao 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 informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Axumin

Nao precisara de conservar este medicamento. Este medicamento é conservado sob a responsabilidade
do especialista em instalagdes adequadas. A conservagdo de radiofarmacos sera de acordo com as
diretivas nacionais sobre materiais radioativos.

A informacao seguinte destina-se apenas ao especialista.

Axumin ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso no rotulo da protecdo apos VAL.

6. Contetiido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Axumin

- A substancia 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 calibrag¢io (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 preparagdes injetaveis (ver sec¢@o 2 “Axumin contém s6dio”)
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Qual o aspeto de Axumin e conteudo da embalagem

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

Axumin 1.600 MBq/mL soluciio injetavel

Cada frasco para injetaveis multidose contém 1 a 10 ml de solugdo, correspondente a 1.600 a

16.000 MBq a data e ToC.

Axumin 3.200 MBq/mL solu¢ao injetavel

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

32.000 MBq a data e ToC.

Apresentacdo: 1 frasco para injetaveis.

Titular da Autorizaciao de Introducao 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.

Nucleis SA, 4000 Liege, Bélgica.

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., 47014, Meldola (FC), Italia
Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonow, Polonia

Pharmazac S.A., 351 50, Lamia, Grécia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

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

A informacao 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 administracédo e utilizacdo deste radiofarmaco.

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