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FICHA TECNICA
DOPAVIEW 222 MBg/ml solucién inyectable

Fluorodopa ('¢F)

A Siemens Healthineers
Company

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
DOPAVIEW 222 MBg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Un ml contiene 222 MBq de fluorodopa (*®F) o 6-fluoro-('8F)-L-dihidroxifenilalanina (o 6-fluoro-('®F)-L-dopa) en la fe-
chay hora de la calibracion.

La actividad por vial esta comprendida entre 111 MBq y 2220 MBq en la fecha y hora de la calibracion.

El fldor ("®F) decae a oxigeno ('®0) estable con un periodo de semidesintegracién de 110 minutos emitiendo positro-
nes con una energia maxima de 634 keV, seguida de una radiacion foténica de aniquilacion de 511 keV.

Excipiente(s) con efecto conocido
Cada ml de solucién contiene 6,75 mg de cloruro sédico.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucioén transparente e incolora o ligeramente amarillenta.
Osmolalidad: 300 mOsm/kg (aprox.)

pH:4,0-4,5

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas
Este medicamento es Unicamente para uso diagnéstico.

DOPAVIEW esta indicado en adultos y poblacién pediatrica para la obtencion de imagenes mediante tomografia por
emision de positrones (PET) .

Se utiliza para procedimientos de diagndstico por imagen en neurologia y oncologia.

Neurologia

La PET con DOPAVIEW esta indicada para detectar la pérdida de terminaciones nerviosas dopaminérgicas funciona-
les en el cuerpo estriado. Se puede usar como ayuda en el diagndstico de la enfermedad del Parkinson y la diferen-
ciacion entre el temblor esencial y los sindromes de Parkinson (por ejemplo, la enfermedad de Parkinson (EP), la
atrofia multisistémica y la paralisis supranuclear progresiva).

Oncologia

Entre las distintas modalidades de imagenes médicas, la PET con DOPAVIEW permite un enfoque funcional de pato-
logias, 6rganos o tejidos en los que el objetivo diagndstico es un aumento del transporte intracelular y la descarboxi-
lacion del aminoacido dihidroxifenilalanina (DOPA). En particular, se han documentado las siguientes indicaciones:

Diagnostico

— Diagnostico y localizacion de la hiperplasia focal de células de los islotes beta del pancreas en el caso de hiperin-
sulinismo en lactantes y nifios

— Diagnostico y localizacion de paragangliomas en pacientes con una mutacion del gen de la subunidad D de la
succinato deshidrogenasa

— Localizacion de feocromocitomas y paragangliomas

Estadificacién

— Feocromocitomas y paragangliomas

— Tumores neuroendocrinos bien diferenciados del intestino medio (yeyuno, ileon, valvula ileocecal, apéndice, colon
ascendente)
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Deteccion en caso de sospecha razonable de enfermedad recurrente o residual

— Tumores cerebrales primarios de todos los grados de diferenciacion

— Feocromocitomas y paragangliomas

— Carcinoma medular de tiroides con nivel de calcitonina sérica elevado

— Tumores neuroendocrinos bien diferenciados del intestino medio (yeyuno, ileon, valvula ileocecal, apéndice, colon
ascendente)

— Otros tumores endocrinos digestivos cuando la gammagrafia de receptores de somatostatina es negativa

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Poblacién pediatrica
El uso en nifios y adolescentes debe considerarse cuidadosamente, basandose en la necesidad clinica y valorando la
relacion riesgo-beneficio en este grupo de pacientes.

La actividad que se va a administrar a los nifios o0 adolescentes puede calcularse como sigue, conforme a las reco-

mendaciones del grupo de trabajo de la Asociacion Europea de Medicina Nuclear (European Association of Nuclear

Medicine, EANM):

— Para el modo de adquisicién recomendado PET 3D, se emplea la siguiente formula: actividad administrada [MBq]
= 14 x factor de multiplicacion (que se muestra en la tabla a continuacion), actividad minima = 14 MBq

— Si unicamente esta disponible el modo de adquisiciéon de PET 2D, usese la siguiente formula: actividad administra-
da [MBq] = 25,9 x factor de multiplicaciéon (que se muestra en la tabla a continuacion), actividad minima = 26 MBq

Peso [kg] Factor Peso [kg] Factor Peso [kg] Factor
3 1,00 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Adultos y poblacion de edad avanzada

En oncologia, la actividad generalmente recomendada para adultos es de 2 a 4 MBq/kg de peso corporal (esta ac-
tividad debe ajustarse en funcion del tipo de camara utilizada PET(/TAC), y modo de adquisicion), administrada por
inyeccion intravenosa lenta directa durante aproximadamente un minuto.
En neurologia, la actividad generalmente recomendada para adultos es de 1 a 2 MBg/kg de peso corporal (esta ac-
tividad debe ajustarse en funcién del tipo de camara utilizada PET(/TAC), y modo de adquisicion), administrada por
inyeccion intravenosa lenta directa durante aproximadamente un minuto.

Insuficiencia renal / hepatica

Se requiere una consideracion cuidadosa de la actividad a administrar ya que en estos pacientes es posible que au-
mente la exposicion a la radiacion.

Forma de administracion

Para uso intravenosos: la fluoro-('F)-L-dopa debe administrarse mediante inyeccién intravenosa lenta, durante apro-
ximadamente un minuto.

Para uso multiple.
La actividad de DOPAVIEW tiene que medirse con un activimetro inmediatamente antes de la inyeccion.

El producto debe administrarse unicamente por inyeccidn intravenosa para evitar la irradiacion como resultado de una
extravasacion local, asi como artefactos en las imagenes.

Para consultar las instrucciones de preparacion del medicamento, ver secciéon 12.
Para consultar la preparacion del paciente, ver seccién 4.4.
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Adquisicion de imagenes

Neurologia

— Adquisicién «dinamica» de imagenes PET del cerebro durante de 90 a 120 minutos inmediatamente tras la inyec-
cion,
— 0 una adquisicion «estatica» de imagenes PET comenzando 90 minutos después de la inyeccion.

Oncologia

— Gliomas: una adquisicion «estatica» del cerebro entre 10 y 30 minutos después de la inyeccion.

— Carcinomas medulares de tiroides: adquisicion estatica de cuerpo entero que comienza en el plazo de los
primeros 15 minutos después de la inyeccion, posiblemente con una adquisicion tardia centrada en los focos
identificados durante el periodo anterior.

— Tumores neuroendocrinos del intestino medio: Adquisicién del cuerpo entero 1 hora después de la inyeccion,
posiblemente con una adquisicion temprana (antes del desarrollo de actividad biliar fisiolégica) centrada en el
abdomen.

— Paragangliomas: Adquisicion de cuerpo entero 30 minutos a 1 hora después de la inyeccion.

4.3 Contraindicaciones

— Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
— Embarazo (ver seccion 4.6).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Posibles reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas

Si ocurren reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas, la administracion del medicamento debe suspenderse
inmediatamente e iniciarse tratamiento intravenoso si fuese necesario. Para posibilitar una accién inmediata en si-
tuaciones de emergencia, los medicamentos y equipo necesarios, tales como tubo endotraqueal y respirador, deben
estar inmediatamente disponibles.

Justificaciéon del riesgo/beneficio individual

Para todos los pacientes, la exposicion a la radiacion ionizante debe estar justificada en funcién del posible benefi-
cio. La actividad administrada debe ser en todos los casos la minima posible para obtener la informacion diagndstica
requerida.

Insuficiencia renal / hepatica

Se requiere una consideracién cuidadosa del balance beneficio/riesgo en estos pacientes ya que en ellos es posible
que aumente la exposicion a la radiacion.

Poblacion pediatrica
Para las instrucciones sobre el uso en la poblacién pediatrica, ver seccién 4.2.

Se requiere una consideracién cuidadosa de la indicacion ya que la dosis efectiva por MBq es mayor que en adultos
(ver seccion 11).

Preparacién del paciente

El paciente debe estar en ayunas durante un minimo de 4 horas sin limitacién para beber agua (se permite la admi-
nistracion de una solucién de glucosa en los procedimientos realizados para estudiar el hiperinsulinismo).

Para obtener imagenes de mejor calidad y reducir la exposicion de la vejiga a la radiacion, se debe pedir a los pa-
cientes que ingieran suficiente cantidad de liquido y que vacien la vejiga antes y después de la exploracion PET.

En indicaciones neuroldgicas, se recomienda suspender cualquier tratamiento para la enfermedad de Parkinson al
menos 12 horas antes de la exploracion PET

Interpretacion de las imagenes PET con fluorodopa ('F)

Neurologia

La interpretacion de los valores de captacion de fluorodopa ('®F) en las diferentes partes del cerebro requiere la
comparacioén con sus pares de control por edad y sexo. Las publicaciones recientes se refieren a la base de datos de
casos normales y a la cartografia paramétrica estadistica (Statistical Parametric Mapping, SPM) basada en voxel y al
analisis automatizado de la region de interés (ROI).

Oncologia

Los resultados falsos positivos de lesiones inflamatorias con la PET de fluorodopa ('8F)son muy raros . Sin embargo,
debe tenerse en cuenta la posibilidad de una lesion inflamatoria cuando se detecte un foco inesperado de fluorodopa
("®F). La biodistribucién fisioldégica debe tenerse en cuenta en la interpretacion; en particular, captacion en los ganglios
basales, captacion difusa en el pancreas, captacion en la vesicula biliar que produzca una posterior actividad en el




S.ES.897.05

intestino, y captacién en el rifidn que de lugar a un aspecto de «puntos calientes» en los uréteres y a una alta activi-
dad en la vejiga.

Después del procedimiento
Durante las 12 horas siguientes a la inyeccion se restringira el contacto directo con bebés y mujeres embarazadas.

Advertencias especificas

Dependiendo de cuando se administre este medicamento, el contenido en sodio puede ser superior a 1 mmol (23 mg)
por dosis, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

Para las precauciones sobre el peligro medioambiental ver seccién 6.6.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
- Carbidopa

Antes de la administracién de DOPAVIEW, el uso de carbidopa puede aumentar la biodisponibilidad de DOPAVIEW
en el cerebro al inhibirse la actividad de la descarboxilasa periférica y restringirse el metabolismo periférico de DOPA-
VIEW con formacién de 3-O-metil-fluorodopa ("¥F).

- Haloperidol

El aumento del recambio de dopamina intracerebral causado por el haloperidol puede dar como resultado una mayor
acumulacion de DOPAVIEW.

- Inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO)

El uso concomitante con inhibidores de MAO puede dar como resultado una mayor acumulacién de DOPAVIEW en el
cerebro.

- Reserpina

El vaciamiento del contenido de las vesiculas intraneuronales inducido por reserpina puede impedir la retencion de
DOPAVIEW en el cerebro.

Poblacién pediatrica
Los estudios de interacciones se han realizado s6lo en adultos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Cuando sea necesario administrar radiofarmacos a una mujer en edad fértil, es importante determinar si esta o no
embarazada. Toda mujer que presente un retraso en la menstruacién debe considerarse embarazada mientras no se
demuestre lo contrario. En caso de duda sobre un posible embarazo (si la mujer ha sufrido un retraso en la mens-
truacion, si el periodo es muy irregular, etc.), deben ofrecerse a la paciente técnicas alternativas que no impliquen el
uso de radiaciones ionizantes (si existiesen).

Embarazo

El uso de fluorodopa ('®F) esta contraindicado en mujeres embarazadas debido a la proteccion radioldgica preventiva
del feto (véase la seccion 4.3).

Lactancia

Antes de administrar radiofarmacos a una madre que esta en periodo de lactancia, debe considerarse la posibilidad
de retrasar la administracion del radionuclido hasta que la madre haya terminado el amamantamiento, y debe plan-
tearse si se ha seleccionado el radiofarmaco mas apropiado, teniendo en cuenta la secrecion de radiactividad en la
leche materna. Si la administracion se considera necesaria, debe interrumpirse la lactancia durante 12 horas y debe
desecharse la leche extraida.

Durante las 12 horas siguientes a la inyeccion se restringira el contacto directo con nifios pequefios.

Fertilidad
No se han realizado estudios de fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
El efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas no se ha estudiado.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas informadas se presentan a continuacion mediante el Sistema de Clasificacion de Organos y
con una frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) :
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Clasificacion de o6rganos del sistema MedDRA Reacciones adversas Frecuencia

Trastornos del sistema nervioso Sensacioén de ardor No conocida

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de Dolor en la zona de la .
. -, . g No conocida

administracion inyeccion

Trastornos endocrinos Crisis carcinoide® No conocida

2 En casos raros se ha comunicado dolor en el lugar de inyeccion, que se resolvié en minutos sin medidas correctoras.
® En la bibliografia se ha informado sobre un caso de crisis carcinoide relacionada con una administracién demasiado rapida.

La exposicion a radiacion ionizante esta vinculada a la induccién de cancer y a un potencial de desarrollo de defectos
hereditarios. Dado que la dosis efectiva resultante de la administracion de la maxima actividad recomendada de 280
MBq es de 7 mSy, la probabilidad de aparicion de estos efectos adversos es baja.

Poblacién pediatrica
No se han notificado.

Notificacidon de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a noti-
ficar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos de
Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

En el caso de administracion de una sobredosis de fluorodopa ('®F), la dosis de radiacién recibida por el paciente
debe reducirse, en la medida de lo posible, aumentando la eliminacion corporal del radionuclido mediante miccién
forzada y vaciamiento vesical frecuente.

Poblacidén pediatrica
No se ha informado.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros radiofarmacos diagnosticos para la deteccion de tumores, cédigo ATC: V091X05.

Mecanismo de accion

La tomografia por emision de positrones (PET) con DOPAVIEW refleja la captacion de fluorodopa (*®F) por las células
diana y su conversioén a fluorodopamina por la descarboxilasa de aminoacidos aromaticos.

Efectos farmacodinamicos
Poblacion adulta, anciana y pediatrica:

A las concentraciones quimicas y actividades recomendadas para exploraciones diagnésticas, la fluorodopa ('8F) no
parece tener ninguna actividad farmacodinamica.

Eficacia clinica y seguridad

La autorizacion de comercializacién para DOPAVIEW se otorgd en el contexto de un procedimiento de uso bien esta-
blecido, ya que su balance riesgo/beneficio puede ser respaldado por datos bibliograficos.

No se llevaron a cabo estudios clinicos principales, lo cual es aceptable para este tipo de procedimiento para medica-
mentos con mas de 10 afios de experiencia en su uso.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucién
Los estudios en humanos sanos después de la administracién de fluorodopa (®F) han mostrado una distribucién ubi-
cua de la actividad en todos los tejidos corporales.

Captacion en 6rganos

La fluorodopa ('®F) es un analogo de un aminoacido aromatico que se acumula rapidamente en los tejidos, espe-
cialmente en el cuerpo estriado del cerebro humano, y se convierte en dopamina, que es un neurotransmisor de la
familia de las catecolaminas. Estudios en humanos han demostrado que la captacion de fluorodopa ('8F) en el cuerpo
estriado y el cerebelo se puede aumentar aproximadamente dos veces mediante la administracién del inhibidor de la
aminoacido descarboxilasa carbidopa.
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Eliminacién

La fluorodopa ('®F) se degrada por la monoaminooxidasa y la catecol-O-metiltransferasa formando metabolitos acidos
capaces de atravesar la barrera hematoencefalica y llegar al plasma.

La fluorodopa (*®F) se elimina de acuerdo a un proceso cinético biexponencial con semividas bioldgicas de 12 horas
(67-94 %) y 1,7-3,9 horas (6-33 %).

La actividad de '8F se excreta a través de los rifiones, el 50 % con una semivida de 0,7 horas y el 50 % con una semi-
vida de 12 horas.

Semivida

Basandose en los datos de la distribucion, captacion por los érganos y eliminacion, se ha desarrollado un modelo
biocinético para fluorodopa (*®F). El supuesto de este modelo es que el 100 % de la actividad del ®F se distribuye ho-
mogéneamente en el organismo y se elimina a través de los rifiones con semividas bioldgicas de 1 hora (50 %)y 12
horas (50 %). Este modelo se ha considerado independiente de la edad.

Insuficiencia renal / hepatica
La farmacocinética en pacientes con insuficiencia renal o hepatica no se ha caracterizado.

Poblacién pediatrica

Los datos disponibles sobre la biodistribucion normal en nifios mostraron que es similar a la de los adultos. No se dis-
pone de mas datos especificos sobre farmacocinética en nifos.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Estudios toxicoldgicos realizados con ratas han demostrado que con una unica inyeccion intravenosa de DOPAVIEW
no diluida a 5 ml/kg, no se observé ninguna muerte. Ademas, una sola inyeccion intravenosa de fluorodopa no diluida
("®F) a una dosis de 10 ml/kg no produjo ningun signo de toxicidad en ratones.

No se han llevado a cabo estudios de toxicidad con administracion repetida, estudios de mutagénesis, estudios de
potencial carcinogénico a largo plazo ni estudios reproductivos.

La tolerancia local a fluorodopa (*®F) no se ha estudiado.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Agua para preparaciones inyectables
Cloruro sédico a 9 mg/ml

Acetato sddico

Acido acético

Citrato sddico

Acido citrico

Acido ascérbico

EDTA

6.2 Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en la seccion 6.6.

6.3 Periodo de validez
12 horas después de finalizar la sintesis. La fecha de caducidad esta indicada en el envase original y en cada vial.

La estabilidad quimica y fisica durante el uso se ha demostrado durante 8 horas a 25 °C. Desde el punto de vista
microbioldgico, a menos que el método de apertura impida el riesgo de contaminacién microbiana, el producto debe
usarse inmediatamente.

Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento durante el uso son responsabilidad del
usuario.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25 °C. Conservar en el embalaje original.

Para las condiciones de conservaciéon del medicamento, ver seccién 6.3

El almacenamiento de radiofarmacos debe realizarse conforme a la normativa nacional sobre materiales radiactivos.

6.5 Naturaleza y contenido del envase
Vial de vidrio de 15 ml incoloro de tipo | (Ph. Eur.) con tapdn de goma, sellado con tapa de aluminio.
Un vial contiene de 0,5 a 10 ml de solucion.
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Vial multidosis.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Advertencias generales

Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados exclusivamente por personal autorizado en centros
asistenciales autorizados. Su recepcion, almacenamiento, uso, transporte y eliminacién estan sujetos a las normas
y/o licencias correspondientes de lo organismo oficiales competente.

Los radiofarmacos deben ser preparados por el usuario de manera que cumplan los requisitos tanto de seguridad ra-
dioldgica como de calidad farmacéutica. Se deben tomar las precauciones asépticas apropiadas.

Si en cualquier momento durante la preparacion de este producto se compromete la integridad del vial, el radiofarma-
co no debe utilizarse.

La administracion debe realizarse de forma que se minimice el riesgo de contaminacion del medicamento y la irradia-
cion de los operadores. Es obligatorio utilizar un blindaje adecuado.

La administracion de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacién externa o la contaminacion
por derrames de orina, vomitos, etc. Deben adoptarse medidas de proteccion radiolégica conforme a la legislacion
nacional.

La eliminacion del producto no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara
de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
20 rue Diesel

01630 Saint-Genis-Pouilly

Francia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
83007
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Abril 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Diciembre 2020

DOSIMETRIA
Los datos que figuran a continuacion se han obtenido de la publicacién del ICRP n.° 106.

. Dosis absorbida por unidad de actividad administrada (mGy/MBq)
Organo

Adulto 15 afios 10 afios 5 afios 1 afo
Glandulas adrenales 0,0099 0,013 0,019 0,031 0,055
Superficies 6seas 0,0096 0,012 0,018 0,028 0,051
Cerebro 0,0071 0,0088 0,015 0,024 0,044
Mamas 0,0067 0,0085 0,013 0,021 0,039
Pared de la vesicula biliar 0,010 0,013 0,020 0,029 0,050
Tracto gastrointestinal
Pared del estémago 0,0095 0,012 0,018 0,028 0,050
Pared del intestino delgado 0,013 0,017 0,026 0,039 0,065
Colon 0,015 0,018 0,027 0,041 0,063
(Pared del intestino grueso ascendente) 0,012 0,015 0,023 0,036 0,059
(Pared del intestino grueso descendente) 0,018 0,022 0,033 0,047 0,069
Corazén 0,0089 0,011 0,018 0,028 0,050
Rifiones 0,031 0,037 0,052 0,078 0,14
Higado 0,0091 0,012 0,018 0,029 0,052
Pulmones 0,0079 0,010 0,016 0,025 0,046
Musculos 0,0099 0,012 0,019 0,030 0,051
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. Dosis absorbida por unidad de actividad administrada (mGy/MBq)
Organo

Adulto 15 anos 10 anos 5 afos 1 afo
Esoéfago 0,0082 0,010 0,016 0,025 0,047
Ovarios 0,017 0,022 0,033 0,047 0,074
Pancreas 0,010 0,013 0,020 0,031 0,056
Médula 6sea roja 0,0098 0,012 0,019 0,027 0,047
Piel 0,0070 0,0085 0,014 0,022 0,040
Bazo 0,0095 0,012 0,018 0,029 0,053
Testiculos 0,013 0,018 0,030 0,045 0,070
Timo 0,0082 0,010 0,016 0,025 0,047
Tiroides 0,0081 0,010 0,017 0,027 0,050
Pared de la vejiga urinaria 0,30 0,38 0,57 0,78 1,0
Utero 0,028 0,033 0,053 0,075 0,11
Resto del organismo 0,010 0,013 0,019 0,030 0,052
Dosis efectiva (mSv/MBq) 0,025 0,032 0,049 0,070 0,10

La dosis efectiva resultante de la administracién de una actividad maxima recomendada de 280 MBq de fluorodopa
("®F) para un adulto de 70 kg de peso es de aproximadamente 7 mSv.

Para una actividad administrada de 280 MBq, la dosis de radiacion tipica para los érganos diana adrenales, cerebro,
pancreas es: 2,8 mGy, 2,0 mGy, y 2,8 mGy y la dosis de radiacion tipica para los 6rganos criticos, vejiga, utero y rifio-
nes son: 84 mGy, 7,8 mGy, y 8,7 mGy respectivamente.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

Método de preparacion

Las extracciones del vial deben realizarse en condiciones asépticas y con las medidas de radioproteccion
apropiadas.

Los viales no deben abrirse. Después de desinfectar el tapdn, la solucion se extraera a través del tapén utilizando
una jeringa de un solo uso dotada del blindaje protector adecuado y una aguja estéril desechable, o un sistema de
aplicacion autorizado. Cualquier sistema de dispensacion automatico utilizado para preparar las dosis individuales de
cada paciente debe estar cualificado y aprobado.

Control de calidad
Antes de su uso debe revisarse el envase y determinar la actividad mediante un activimetro.

La solucion debe inspeccionarse visualmente antes de su uso, y solo debe utilizarse si es una solucion limpida y libre
de particulas visibles.

DOPAVIEW esta en una soluciéon amortiguadora antioxidante que tiene un pH acido entre 4,0 y 4,5 para preservar la
estabilidad quimica del radiofarmaco. A un pH superior a 4,5, tiene lugar una oxidacion lenta de la fluorodopa (*®F).

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de https://www.aemps.gob.es




