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PARTIE | : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTE

RENSEIGNEMENTS SOMMAIRES SUR LE PRODUIT

Voie Forme posologique et Ingrédients non médicinaux
d’administration concentration cliniquement importants

Solution parentérale/
Contient jusqu’a 7,4 GBg/mL
(200 mCi/mL) dans un flacon de
25 mL

Intraveineuse Aucun

Le Fludeoxyglucose F18 Injection est un produit radiopharmaceutique émetteur de
positrons utilisé comme auxiliaire de la tomographie par émission de positrons (TEP)
pour I'évaluation du métabolisme anormal du glucose.

Le principe actif 2-déoxy-2-[*®F] fluoro-D-glucose, abrégé en *®F-FDG, se distingue du
glucose uniquement par un atome de fluor radioactif (**F) dans la position 2. L’atome *F
se désintégre en 20, convertissant la molécule en glucose D-[2-'%0], un isotopologue du

glucose.
CH,OH CH,OH CH,OH
H(}—S -0 HD"--vq‘»..l,-f*D HO—~ #HD\%
f--’”l“"*w-DH _;,.,--""]"'M.wDH _,LfT‘ WOH
HO OH HO 15F HO 1EDH
D-glucose 2-deaxy-2-['3!—‘]ﬂu0r0-D-qumse D-[E-'SO]qucose
DESCRIPTION

Caractéristiques physiques

Le fluor '8 se désintegre par émission de positrons (B*) et a une demi-vie de 109,7
minutes. Les fractions restantes de fluor * a intervalles choisis aprés calibrage sont
présentées dans le tableau 1.

Tableau 1 : Tableau de désintégration physique du fluor *®

Temps écoulé depuis le calibrage Fraction restante %
15 min 91
30 min 83
45 min 75
60 min 68
75 min 62
90 min 57
120 min 47
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150 min 39

80 min 32

210 min 27

240 min 22

Les principaux photons utilisés en imagerie diagnostique sont les photons gamma de
511 keV, résultant de I'interaction entre le positron émis et un électron (tableau 2).

Tableau 2 : Données principales d’émission du fluor 18

Radiation/Emission

% par désintégration

Energie moyenne

Positron (B*,e")

96,73

249,8 keV

Gamma (y)**

193,46

511 keV

**D. C. Kocher, Radioactive Decay Tables - A Handbook of Decay Data for Application to
Radiation Dosimetry and Radiological Assessments, DOE/TIC-11026 (1981)

Irradiation externe

La constante de rayonnement gamma particuliére pour le fluor *® est 6 R/hr/mCi a 1 cm.
La couche de demi-atténuation avec faisceau étroit est de 4,1 mm pour le plomb (et 3,4
cm pour le béton). Les facteurs de transmission a faisceau large a 511 keV pour

différentes épaisseurs de plomb sont donnés dans le tableau 3.

Tableau 3. Facteurs de transmission en faisceau large a 511 keV pour le plomb

mmPb Transmission
1 0,89
2 0,79
3 0,69
4 0,60
5 0,52
6 0,45
7 0,39
8 0,34
9 0,29
10 0,25
12 0,18
14 0,13
16 0,10
18 0,07
20 0,05
30 0,01
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INDICATIONS ET USAGE CLINIQUE
AtlantiScan (Fludeoxyglucose F18 Injection) est indiqué comme auxiliaire de la
tomographie par émission de positrons (TEP), chez les patients présentant des
anomalies connues ou soupgonnées détectées par d’autres modalités de dépistage,
pour I'évaluation du métabolisme anormal du glucose pour aider a :
- La caractérisation des nodules pulmonaires solitaires;
- La stadification du cancer du poumon;
- La détection des récidives chez les patients ayant déja recu un diagnostic de cancer du
poumon;
et
- Le contréle de la réponse thérapeutique chez les patients atteints de cancer du
poumon.

La fixation du *®F-FDG n’est pas spécifique au cancer. Des faux positifs peuvent se
produire dans des zones non malignes présentant une activité métabolique élevée,
telles que l'infection, I'inflammation, les réactions granulomatoses et la réparation des
tissus. Des résultats faux négatifs peuvent se produire dans les tumeurs malignes de
faible activité glycolytique, dans les tumeurs avec composante mucineuse importante,
dans certains carcinomes bronchioloalvéolaires (par ex., localisés), dans les tumeurs de
petite taille (<2 fois la résolution du systéme), et dans les états d’hyperglycémie (voir
Posologie et Administration, Interprétation des images)

CONTRE-INDICATIONS
Le ®F-FDG ne doit pas étre administré aux patients qui sont hypersensibles au
Fludeoxyglucose F18.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Mises en Garde et précautions
Les produits radiopharmaceutiques doivent étre utilisés uniqguement par des
professionnels de la santé possédant les qualifications requises pour I'utilisation des
substances réglementées radioactives chez les humains.
Le ‘®F-FDG ne doit pas &tre administré aux femmes enceintes sauf si I’on juge que les
avantages a tirer I'emportent sur les risques potentiels pour le foetus.
Il y a peu de sécrétion de " F-FDG dans le lait maternel, mais il y a une forte fixation du
'8F-FDG dans un sein qui produit du lait et qui est tété. Lorsque I'évaluation du rapport
risques-avantages suggére |'utilisation du *®F-FDG chez la femme qui allaite,
I'allaitement doit étre interrompu et un contact étroit entre la mére et de I’enfant doit
8tre évité, pendant la période de 12 heures qui suit une TEP au “®F-FDG..

Généralités

Les précautions relatives a la manipulation des matiéres radioactives doivent étre
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observées lors de la manipulation et de I'utilisation de ce produit, y compris celles
concernant les patients radioactifs. Les produits radiopharmaceutiques peuvent étre
administrés uniqguement par les professionnels de la santé qui possedent les

qualifications requises pour |'utilisation des substances réglementées radioactives chez
les humains.

Le produit doit étre administré sous la surveillance d’un professionnel de la santé qui a
de I'expérience dans I'utilisation des produits radiopharmaceutiques. La gestion
appropriée du traitement et des complications n’est possible que lorsque des
installations de diagnostic et de traitement adéquates sont disponibles.

Le produit radiopharmaceutique peut étre recu, utilisé et administré uniquement par
des personnes autorisées dans des établissements cliniques agréés. Sa réception, son
entreposage, son utilisation, son transfert et son évacuation sont soumis aux réglements
et/ou aux autorisations appropriés des organismes officiels locaux compétents.

Comme pour |'utilisation de toute autre substance radioactive, il faut veiller a minimiser
I’exposition des patients aux rayonnements conformément a la gestion appropriée des
patients, ce qui permet également de protéger les personnels.

Carcinogenése et mutageneése

Il n'y a pas eu d’études avec Fludeoxyglucose F18 Injection pour évaluer le potentiel
carcinogene, le potentiel mutagene ou les effets sur la fertilité (voir aussi Femmes
enceintes, ci-dessous).

Contamination

Les mesures suivantes doivent étre effectuées jusqu’a 12 heures apres avoir regu le
produit radiopharmaceutique : les toilettes doivent étre utilisées au lieu de I'urinoir. Il
faut tirer plusieurs fois la chasse d’eau apres I'utilisation.

Des précautions particulieres comme le cathétérisme vésical doivent étre prises suite a
I'administration a des patients incontinents afin de minimiser le risque de
contamination radioactive des vétements, du linge de lit et de I'environnement du
patient.

Systéme endocrinien et métabolisme

L'utilisation chez les patients atteints de diabete ou d’hyperglycémie n’a pas été bien
étudiée. Il est recommandé que les patients aient une glycémie normale lorsqu’ils sont
soumis a une TEP avec Fludeoxyglucose F18 Injection.

Le transport du *®F-fluorodéoxyglucose dans les cellules peut étre affecté par le jetine
ou par les fluctuations de la glycémie associées au diabéte sucré. Les patients
diabétiques peuvent nécessiter une stabilisation du taux de glucose dans le sang la veille
et le jour de I'administration de Fludeoxyglucose F18 Injection.
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Populations particuliéres

Femmes enceintes : Idéalement, les examens comportant des produits
radiopharmaceutiques, en particulier les examens de nature non urgente destinés a des
femmes en age de procréer doivent étre effectués au cours des dix premiers jours
suivant le début des menstruations.

Dans la mesure ou des études de reproduction adéquates n’ont pas été réalisées chez
I’animal pour déterminer si ce produit a un effet sur la fertilité des males ou des
femelles, a un potentiel tératogene, ou a d’autres effets indésirables sur le foetus, cette
préparation radiopharmaceutique ne doit pas étre administrée aux femmes enceintes
sauf si I'on juge que les avantages potentiels I'emportent sur les risques potentiels pour
le foetus.

Le feetus recevrait une dose de rayonnement de 10 mGy (la dose feetale est estimée a
2,2 x 10 mGy/MBg; voir dosimétrie des rayonnements ci-dessous) & partir d’une dose
de 455 MBq chez la meére (7,5 MBg/kg pour une femme de 60 kg). Cette intensité de
rayonnement peut augmenter le risque de leucémie et d’autres cancers de 40 % .
L'utilisation d’une dose plus faible de [18F]-FDG, I’hydratation de la mére, et la miction
fréquente peuvent réduire la dose de rayonnement pour le foetus.

Femmes qui allaitent : Il y a peu de sécrétion de Fludeoxyglucose F18 Injection dans le
lait maternel, mais il y a une forte fixation de Fludeoxyglucose F18 Injection dans un sein
qui produit du lait et qui est tété °. Lenfant, a cause du contact étroit avec le sein, recoit
une dose de rayonnement supérieure du sein que de I'ingestion de lait radioactif.
L’allaitement doit étre interrompu et un contact étroit entre la meére et de I'enfant doit
étre évité, pendant une période de 12 heures aprés une TEP au ®F-FDG.

Pédiatrie : L'innocuité et |'efficacité du Fludeoxyglucose F18 Injection pour l'indication
approuvée n’ont pas été établies chez les patients pédiatriques. Le Fludeoxyglucose F18
Injection a été utilisé en toute sécurité et efficacement chez les patients pédiatriques
pour l'identification des régions de métabolisme anormal du glucose associées aux
crises d’épilepsie.

Gériatrie : Les patients gériatriques ont été inclus dans les études démontrant
efficacité et I'innocuité du ®F-FDG pour l'indication approuvée. Il n’y a pas de limites
connues a l'utilisation clinique du Fludeoxyglucose F18 Injection chez les patients
gériatriques.

EFFETS INDESIRABLES

Apercu des effets indésirables du produit
Une revue systématique de la littérature publiée, des sources de référence a la
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disposition du public et des systemes d’information sur les effets indésirables a indiqué
gu’aucun effet indésirable n’a été signalé pour le Fludeoxyglucose F18 Injection.

Dans une vaste étude publiée portant sur 22 centres de TEP, aucun effet indésirable aux
produits radiopharmaceutiques émetteurs de positrons, principalement le ¥E_FDG, n’a
été signalé a titre rétrospectif pour 33 295 doses et a titre prospectif pour 47 876
doses’.

Effets indésirables du produit dans le cadre d’essais cliniques
Dans la mesure ou les essais cliniques sont menés dans des conditions trés
particuliéres, les taux d’effets indésirables qui sont observés lors des essais
cliniques peuvent ne pas refléter les taux observés dans la pratique et ne doivent
pas étre comparés aux taux observés dans le cadre d’essais cliniques portant sur un
autre produit. Les renseignements sur les effets indésirables d’un produit qui sont
issus d’essais cliniques s’averent utiles pour la détermination des événements
indésirables liés au produit et pour I'approximation des taux.

Dans un essai clinique prospectif portant sur 7 710 patients, aucun effet indésirable
imputable au ®F-FDG n’a été signalé.

Effets indésirables peu courants du produit dans le cadre d’essais cliniques (< 1 %)
Dans un essai clinique prospectif portant sur 7 710 patients, il y a eu 6 rapports
d’éruption cutanée (6/7710; 0,08 %), sans prurit ou autres signes ou symptémes
associés; tous ont été signalés 24 heures apres la procédure. Il est impossible de déduire
ou de démentir un lien avec le **F-FDG.

Résultats hématologiques et biochimiques anormaux
Sans objet.

Effets indésirables du produit apreés la mise sur le marché
Sans objet.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
Aucune interaction avec des médicaments, des aliments, des herbes médicinales et des
tests de laboratoire n’a été établie.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

Considérations posologiques

Les patients doivent je(iner pendant au moins 4 heures avant I’administration. La
glycémie doit étre évaluée avant 'administration. La glycémie des patients
hyperglycémiques doit étre normalisée avant I’'administration.
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Les patients doivent étre bien hydratés et doivent étre encouragés a boire des quantités
d’eau suffisantes pour permettre de vider fréquemment la vessie, surtout
immédiatement avant et apres la TEP.

Les patients doivent éviter toute activité physique intense avant I’examen et rester au
repos entre l'injection et I'examen.

Posologie
La dose optimale de *®F-FDG n’a pas été étudiée de fagon systématique et peut varier en

fonction du matériel d’imagerie utilisé, du délai entre I'administration et I'imagerie et
des caractéristiques du patient. La dose habituellement recommandée chez I'adulte est
de 7,5 MBa/kg (370 a 740 MBq).

Administration

La dose de *®F-FDG doit étre mesurée par un systéme d’étalonnage approprié de la
radioactivité avant I'administration intraveineuse. L'injection intraveineuse doit se faire
du c6té controlatéral a la région problématique.

Acquisition et interprétation des images
Les paramétres et les procédés d’acquisition des images varieront en fonction du
probléme clinique et du type d’équipement disponible.

Le délai optimal entre I'administration et I'imagerie n’a pas été étudié de facon
systématique. Les images sont généralement acquises 30 a 60 minutes apres
I’administration du *®F-FDG, mais des délais plus longs sont également fréquemment
utilisés.

Seuls des médecins expérimentés et spécialisés en médecine nucléaire qui sont bien au
courant des variantes anatomiques et physiologiques normales et spécifiques au trouble
étudié de la biodistribution du *®F-FDG doivent interpréter les images de TEP au BE_FDG.

Les médecins doivent étre au courant des anomalies lors de la préparation du patient
(par ex., glycémie marginalement acceptable et état d’anxiété accrue) et des
antécédents pertinents du patient (p. ex. problémes de santé récents et actuels,
interventions chirurgicales et radiothérapie récentes, état menstruel et état de
lactation).

La fixation du *®F-FDG n’est pas spécifique au cancer. Des résultats faux positifs peuvent
se produire dans les régions non malignes d’activité métabolique élevée, comme en cas
d’infection (mycobactérienne, fongique, bactérienne), de réactions inflammatoires et
tout particulierement granulomatoses (par ex., dilatation des bronches, sarcoidose,
pleurodese, sites de radiothérapie et athéromes actifs) et de réparation tissulaire
(traumatismes, post-chirurgie).
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Des faux négatifs ont été signalés dans des tumeurs a faible activité glycolytique (par
ex. : adénomes; carcinomes bronchioloalvéolaires, mucineux, et lobulaires; tumeurs
carcinoides et fibroadénomes) et dans des tumeurs de petite taille (< 1 cm). Le BE_FDG
rivalise avec le glucose pour la fixation; un taux de glycémie élevé peut affecter la
fixation du *®F-FDG par les cellules malignes, ce qui se traduit par des résultats faux
négatifs.

Instructions pour la préparation et I'utilisation

Le contenu du flacon est stérile et non pyrogéne. Il est essentiel que I"utilisateur suive
attentivement les instructions et observe une technique aseptique stricte. Utilisez une
technique aseptique et portez des gants imperméables tout au long de la procédure de
préparation. Veillez a ce que tous les transferts de solutions radioactives soient faits
avec une seringue convenablement blindée et maintenez un blindage adéquat autour
du flacon pendant la durée de vie utile du produit radioactif.

Directives pour le contréle de la qualité
Les tests exigés de contrdle de la qualité ont été effectués sur le produit avant sa mise
en vente.

DOSIMETRIE DE RAYONNEMENTS

Selon la CIPR 80, la dose efficace résultant de I’administration de 555 MBq de **F-FDG
est de 10,5 mSv. La dose au corps entier, basée sur les estimations de doses MIRD, est
de 6,7 mGy. Pour les organes critiques comme la vessie, le coeur et le cerveau, les doses
d’irradiation estimées (MIRD) a partir de 555 MBq de 8E_FDG sont, respectivement, 41
mGy, 38 mGy et 26 mGy.

Les doses d’irradiation estimées sont présentées dans le tableau 4.

Tableau 4 : Doses d’irradiation estimées, aprés I'injection intraveineuse de 8t FDG

Organe ciblé mGy/MBq rad/mCi
Cerveau 0,046 £ 0,012 0,170 £ 0,044
Paroi du cceur 0,068 £ 0,036 0,250+ 0,130
Reins 0,021 £ 0,0059 0,078 £ 0,022
Foie 0,024 +0,0085 0,088 £ 0,031
Poumons 0,015 £ 0,0084 0,056 £ 0,031
Pancréas 0,014 £ 0,0016 0,052 £ 0,0060
Moelle Rouge 0,011 +£0,0017 0,040 £ 0,0062
Rate 0,015 £ 0,0021 0,056 £ 0,0078
Paroi de la vessie 0,073 £0,042 0,270 £ 0,160
Ovaires 0,011 +0,0015 0,041 £ 0,0055
Testicules 0,011 £ 0,0016 0,041 £ 0,0057
Corps entier 0,012 + 0,00077 0,043 £ 0,0023

MIRD Dose Estimate Report No. 19*
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Les estimations de doses foetales sont : 2,2 x 10 mGy/MBq en début de grossesse et a
3 mois de gestation, et 1,7 x 10 mGy/MBg a 6 et 9 mois de gestation.5

SURDOSAGE
Aucun cas de surdosage n’a été signalé avec le ®F-FDG. En cas de surdosage, le patient
doit étre surveillé et traité selon les indications cliniques.

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Mode d’action

Le '8F-FDG est transporté du sang vers le tissu de maniére similaire au glucose, o il est
phosphorylé par hexokinase au *®F-FDG-6-phosphate. Puisque le **F-FDG-6-phosphate
n’est pas un substrat des voies glycolytiques secondaires et puisqu’il a une perméabilité
de membrane trés faible, le **F-FDG est emprisonné dans le tissu en proportion du taux
de glycolyse ou de |'utilisation du glucose par ce tissu. L'imagerie du sujet a I'aide d’une
tomographie par émission de positrons (TEP) profite de la désintégration des positrons
émis par le *®F pour identifier les tissus qui présentent une accumulation anormale de
I'isotope radioactif.

En cas de cancer, les cellules sont généralement caractérisées par un métabolisme accru
du glucose, dii en partie a (1) une augmentation des transporteurs du glucose, (2) un
taux accru d’activité de phosphorylation, (3) une réduction de |'activité de phosphatase
ou (4) une altération dynamique de I'équilibre de tous ces processus. Toutefois, le
métabolisme du glucose en cas de cancer comme en témoigne I'accumulation de 8.
FDG est extrémement variable. Selon le type de tumeur, le stade et 'emplacement,
'accumulation de *®F-FDG peut augmenter, étre normale ou diminuer. En outre, les
cellules inflammatoires peuvent avoir la méme variabilité de fixation du ¥E_FDG.

Pharmacodynamique
Les concentrations de *®F-FDG utilisées pour les examens diagnostiques n’ont aucune
activité pharmacodynamique.

Pharmacocinétique
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Distribution :

Apres administration intraveineuse, le BE_FDG est largement distribué dans I'organisme
et s’équilibre rapidement entre le plasma et les érythrocytese. Le cerveau, le cceur et le
foie présentent la plus forte accumulation. Le cerveau contient 3,9 % de 'activité
injectée 33 minutes aprés I'administration de la dose’ et 6,9 % de I'activité cumulée®.
Les autres activités cumulées touchent la vessie, 6,3 %; le foie, 4,4 %,; le cceur, 3,3 %; le
rein, 1,3 %; le poumon, 0,9 %; la rate 0,4 % et le pancréas, 0,3 %. A partir de ces
résultats, les activités cumulées ont été estimées comme suit : moelle osseuse, 1,7 %;
testicules, 0,4 %, et ovaires, 0,01 %. La majorité de la distribution de *®F-FDG & 90
minutes se trouve dans des tissus autres que le sang, le cerveau, le cceur et le foie. Ces
autres tissus (probablement les muscles squelettiques et le tube digestif) deviennent de
plus en plus importants avec le temps et représentent environ 75 % de I'activité
cumulée®.

Les durées moyennes de séjour ont été calculées a partir des donnée humaines pour le
plasma 0,17 + 0,06; les érythrocytes 0,10 + 0,03; le cceur 0,13 + 0,06; les poumons 0,08 +
0,03; le foie 0,16 £ 0,06, '’ensemble du cerveau 0,24 + 0,09, et la vessie 0,04 + 0,017. Ces
résultats ont été compilés avec vidange de la vessie a 0,5 heure, 1 heure, 2 heures, puis
toutes les 2 heures. Le temps de séjour dans I’ensemble du corps est de 2,41 + 0,09°.

Métabolisme :
Le *®F-FDG est phosphorylé en 18F—FDG—6—phosphate par hexokinase, sans aucun autre
métabolisme supplémentaire.

Elimination :
Le *®F-FDG est principalement excrété inchangé par 'urine; environ 20 % de I’activité
administrée est récupérée dans I'urine au cours des 2 premieres heures 78

Populations particuliéres et états pathologiques
Aucune donnée n’est disponible.

ENTREPOSAGE ET STABILITE

Le Fludeoxyglucose F18 Injection doit étre entreposé debout dans un conteneur blindé
de plomb a température ambiante contrélée. Le Fludeoxyglucose F18 Injection doit étre
utilisé dans les 12 heures qui suivent la fin de la synthése.

INSTRUCTIONS PARTICULIERES DE MANIPULATION

Comme pour l'utilisation de tout autre produit radioactif, il faut prendre les précautions
nécessaires pour minimiser I'exposition des patients aux rayonnements conformément

a la prise en charge appropriée des patients et minimiser I’exposition du personnel aux

rayonnements.
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Les produits radiopharmaceutiques doivent étre utilisés par des (ou sous le contréle de)
médecins qualifiés ayant suivi une formation spécifique et possédant une expérience en
matiére d’utilisation et de manipulation sécuritaires des radionucléides, et dont

I’expérience et la formation ont été approuvées par |'autorité gouvernementale
compétente habilitée a autoriser 'utilisation de radionucléides.

FORMES POSOLOGIQUES, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

Le Fludeoxyglucose F18 Injection est fourni dans un flacon de verre multidose de 25 mL,
fermée par un septum, contenant 370 a 7400 MBqg/mL (10-200 mCi/mL) de 2-déoxy -2 -
[*® F] fluoro-D-glucose sans ajout de porteur, dans environ 13 a 16 mL 2 la fin de la
synthese.
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PARTIE Il : RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES

RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES
Substance médicamenteuse

Nom chimique : 2-déoxy-2-(*®F)fluoro-D-glucose

USP et Pharmacopée européenne Fludeoxyglucose [*®F] injection

Autres noms [*®F]-fluorodéoxyglucose/2-Fluoro-2-déoxy-
D-glucose

Forme pharmaceutique Solution claire, incolore a injecter.

Voie d’administration intraveineuse

Numéro de registre CAS 63503-12-8(*®F-FDG); 29702-43-0(19F-FDG)

PubChem 68614

Formule moléculaire C8H1118F05

Masse moléculaire 181,26 g/mol _

Composition chimique

Soluble dans I'eau
Solubilité

[*Flt 12 109,8 min

Caractéristiques du produit

Le Fludeoxyglucose F18 Injection est fourni sous forme d’une solution stérile, claire et
incolore, préte a I'’emploi. Chaque mL contient entre 370 et 7400 MBq (10 et 200 mCi)
de 2-déoxy-2-(*®F)fluoro-D-glucose calibré a la fin de la synthése (EOS). Le pH de la
solution est entre 4,5 et 7,5. La solution est présentée dans un flacon en verre multidose
et ne contient aucun agent de conservation.

ESSAIS CLINIQUES

AtlantiScan (Fludeoxyglucose F18 Injection) a été autorisé a titre de présentation
abrégée de drogue nouvelle (PADN).

La PADN portait sur une comparaison a base physicochimique; aucune donnée clinique

n’a été générée et soumise pour ce produit. Le produit de référence canadien (PRC) cité
dans cette PADN était le 18F—FIuorodeoxyqucose (*°*F-FDG) (Société Pharmalogic P.E.T. de
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Montréal); consultez la monographie de produit de ce produit pour un résumé des
données des essais cliniques pour le PRC %,

PHARMACOLOGIE DETAILLEE

Le groupe hydroxyle sur le deuxieme carbone du glucose peut étre substitué par un
groupe tel que I’'hydrogene ou le fluor, sans compromettre sérieusement la capacité
cinétique et biochimique de la molécule a étre transportée activement a travers la
membrane cellulaire et a servir de substrat pour I'enzyme hexokinase. Les analogues 2-
déoxy du glucose sont transportés dans la cellule et métabolisés quantitativement
exactement comme le D-glucose jusqu’au point dans la voie glycolytique ou sa structure
anormale empéche la conversion finale du 2-déoxyglucose-6-phosphate par la
phosphohexose isomérase'”.

Chez les souris, le *®F-FDG se distribue uniformément dans les reins, le cceur, le cerveau,
les poumons et le foie et s’évacue rapidement de tous les tissus a I’exception du cceur,
ou il reste constant pendant au moins 2 heures et, dans une moindre mesure, dans le
cerveau ou il diminue lentement en 1 a 2 heures™" **. L’élimination rapide du ®F-FDG du
foie, des poumons et des reins, et sa rétention par le cceur et le cerveau est le résultat
d’un piégeage métabolique au sein de ces organes et reflete I'utilisation du glucose.
L’excrétion urinaire de ®F-FDG intact était de 15 a 25 % de la dose injectée a 90
minutes.

Chez les souris, le *®F-FDG s’accumule dans les organes et les fluides comme FDG
original (ou FDG-6-phosphate) et FD-mannose (ou FD-mannose-6-phosphate) et est
excrété dans les urines sous ses deux formes"”.

Chez les rats, les pourcentages de BE_FDG et 18F—FDG—6—phosphate 45 minutes apres

I'injection étaient respectivement de 68 et 33 % dans le foie, et de 70 et 27 % dans les
.14

reins .

Chez des souris porteuses de carcinome mammaire C3H, le métabolite prédominant
observé dans la tumeur a 0 minutes est le 18F—FDG—6—phosphate, avec des quantités
mesurables d’autres composés phosphorylés *°.

TOXICOLOGIE

Le 2-déoxy-2-fluoro-D-glucose froid (non radioactif) a une DLsg de 600 mg/kg chez les
souris et les rats lorsqu’il est administré par injection intrapéritonéale en 5 ou 6 doses
quotidiennes consécutives'®.

Les études de toxicité chez des souris ayant recu trois doses de 14,3 mg/kg de FDG

n’ont pas révélé d’effets immédiats ou a long terme tels que déterminés par des
observations régulieres, ni de modifications du poids corporel, de la pathologie clinique
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et de I'histopathologie des organes internes. Les études de toxicité chez des chiens
ayant recu trois doses de 0,72 mg/kg de FDG n’ont pas révélé d’effets immédiats ou a
long terme. Aucune anomalie significative n’a été notée dans les analyses de sang,
d’urine ou de liquide céphalorachidien (LCR), et aucune anomalie macroscopique ou

microscopique significative n’a été détectée dans le cceur, le cerveau, la rate, le foie, les
. . . . 17
reins, les poumons, les ovaires, ou les intestins™’.

Aucune étude a long terme n’a été effectuée sur des animaux pour évaluer le potentiel
carcinogéne ou mutagéne ou déterminer si le '®F-FDG a un effet sur la fertilité des males
ou des femelles.

Comme pour les autres produits radiopharmaceutiques qui ont une distribution
intracellulaire, il peut y avoir un risque accru de lésion chromosomique due aux
électrons Auger en cas de fixation nucléaire.
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PARTIE Ill : RENSEIGNEMENTS POUR LE
CONSOMMATEUR

<AtlantiScan>
(18F-fluorodéoxyglucose, 18F-FDG)

Le présent dépliant constitue la troisieme et
derniére partie d’une « Monographie de
produit » publiée lorsque la vente d’AtlantiScan
a été approuvée au Canada et il s'adresse tout
particulierement aux consommateurs. Ce
dépliant est un résumé et ne donne donc pas
tous les renseignements pertinents au sujet
d’AtlantiScan. Pour toute question au sujet de
ce médicament, communiquez avec votre
médecin ou votre pharmacien.

AU SUJET DE CE MEDICAMEN

A quoi sert ce médicament?

AtlantiScan, ou 18F-FDG, est utilisé pour étudier
comment les différents tissus de votre corps
utilisent le sucre du sang (glucose). Ce
médicament est approuvé pour étudier les
anomalies détectées dans les poumons par
d’autres tests (par ex. : radiographie
pulmonaire).

Que fait ce médicament?

AtlantiScan se comporte exactement comme le
sucre dans le sang (glucose), mais parce qu’il a
un atome radioactif, son comportement peut
étre suivi avec une caméra spéciale (TEP).

Dans quelles circonstances ne faut-il pas utiliser
ce médicament :

Le "®F-FDG ne doit pas étre utilisé chez les
patients allergiques au BE_FDG.

Quel est I'ingrédient médicinal?
18F-Fluorodéoxyglucose ("°F-FDG)

Quels sont les ingrédients non médicinaux

importants?
Il n’y a pas d’ingrédients non médicinaux
importants.

IMISES EN GARDE ET PRECAUTION
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Mises en garde et précautions importantes
AtlantiScan devrait étre utilisé uniquement par
des professionnels de la santé possédant les
qualifications requises pour I'utilisation des
substances radioactives réglementées chez les
humains.

AtlantiScan ne doit pas étre administré aux
femmes enceintes sauf si I’on considére que les
avantages a tirer I'emportent sur les risques
potentiels pour le foetus.

L’allaitement doit étre interrompu et il faut
éviter tout contact étroit entre la mere et
I’enfant, pendant une période de 12 heures
apres une tomographie AtlantiScan.

Consultez votre médecin ou votre pharmacien
AVANT d’utiliser AtlantiScan, si vous pensez
étre enceinte ou si vous étes diabétique.

Les quantités de “*F-FDG retenues dans e lait
maternel ne sont pas dangereuses, mais une
forte radioactivité est présente dans le tissu
mammaire.

L’allaitement doit étre interrompu et il faut
éviter tout contact étroit entre la mere et
I’enfant, pendant une période de 12 heures
apreés une TEP au “*F-FDG.

Pour aider a éliminer AtlantiScan rapidement
apres l'intervention, vous devriez boire un grand
verre d’eau et uriner fréquemment apres avoir
recu I'injection. Les hommes doivent utiliser une
toilette plutot qu’un urinoir. Il faut tirer
plusieurs fois la chasse d’eau des toilettes apres
I'utilisation. Il faut aussi se laver soigneusement
les mains. Si les vétements sont tachés par du
sang, de I'urine ou des selles, ils doivent étre
lavés séparément des autres vétements.

INTERACTIONS AVEC CE MEDICAMENT]

Les interactions médicamenteuses avec
AtlantiScan n’ont pas été évaluées.

UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT]

Ce produit sera administré sous le contréle d’un
professionnel de la santé qui a de I'expérience
en matiere d’utilisation des produits
radiopharmaceutiques.

Les patients diabétiques doivent s’assurer que
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leur glycémie (taux de sucre dans le sang) est
stable la veille et le jour de la TEP avec le

produit F-FDG. POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS

On vous demandera peut-étre de ne rien

manger et de boire uniguement de I’eau durant Ce document, et la monographie compléte du
les quatre heures qui précédent votre TEP avec produit préparée pour les professionnels de la
le produit ®F-FDG. santé, sont disponibles a :
Pour diminuer "'exposition aux rayonnements de http://www.website.document
votre vessie, vous devez boire beaucoup d’eau
et uriner aussi souvent que possible lorsque la ou en communiquant avec le responsable,
TEP est terminée. Nova Scotia Health Authority,

au numéro : 1-902-473-1795.
PROCEDURE A SUIVRE EN CE QUI CONCERNIE| La Régie régionale de la Nova Scotia Health
LES EFFETS SECONDAIRES Authority a rédigé ce dépliant.

Derniére révision : 2015-04-30
AtlantiScan est appelé un « traceur », ce qui
signifie qu’il est administré en tres petites doses
et n’a pas d’activité propre. En dehors des effets
indésirables éventuellement liés a l'injection,
aucun effet indésirable n’a été signalé avec
AtlantiScan.

EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FREQUENCE E

PROCEDURE A SUIVRE

POUR SIGNALER LES EFFETS SECONDAIRES
SOUPCONNES

Pour controler I'innocuité des médicaments,
Santé Canada réunit des renseignements sur les
effets inattendus et graves des médicaments. Si
VOUS pensez que vous avez une réaction
inattendue ou grave a ce médicament, vous
pouvez le signaler a Santé Canada :

Téléphone sans frais : 866-234-2345
Télécopieur sans frais : 866-678-6789

Courriel : cadrmp@hc-sc.gc.ca

Courrier ordinaire :

Centre national des El

Bureau de I'information sur I'innocuité

et I'efficacité des produits de santé
commercialisés

Direction des produits de santé commercialisés
Tunney’s Pasture, 1A : 0701C

Ottawa (ON) K1A 0K9

REMARQUE : Avant de contacter Santé Canada,
vous devriez contacter votre médecin ou votre
pharmacien.
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