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Folheto informativo: Informacao para o doente

Cloreto de télio (*°*Tl) CIS bio international 37 MBg/ml solucdo injetdvel
Referéncia: TL-201-S-1

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

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

Caso ainda tenha dulvidas, fale com o 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 médico ou seu especialista em Medicina
Nuclear. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Cloreto de tdlio (*°!Tl) CIS bio international e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cloreto de tdlio (°°*Tl) CIS bio
international

3. Como utilizar Cloreto de tdlio (*°'TI) CIS bio international

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Cloreto de télio (?°'Tl) CIS bio international

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Cloreto de tdlio (*°!Tl) CIS bio international e para que é utilizado
Este medicamento € um radiofarmaco apenas para uso diagnostico.

Quando injetado numa veia do seu braco, o cloreto de talio (*°!Tl) - o elemento
radioativo — concentra-se temporariamente numa parte especifica do seu corpo,
como coracdo, musculos, glandulas paratiroideias, cérebro ou tiroide. Dada a sua
radioatividade, pode ser facilmente detetada a partir do exterior do corpo, utilizando
uma camara especial, e podem ser registadas imagens, conhecidas como exames
imagiolégicos ou scans. Estes exames fornecem informacgdes preciosas sobre a
estrutura do 6rgdo ou qudo eficazmente os processos associados ao fluxo de sangue
atraves do 6rgdo sdo realizados.

Em particular, o Cloreto de tdlio (*°'TI) CIS bio international pode ser utilizado em
adultos para:

examinar o coracdo, os musculos da perna e a glandula paratiroideia, ou
mostrar tumores no cérebro e na tiroide.

O seu meédico/especialista em Medicina Nuclear explicar-lhe-a o tipo de exame que
sera realizado.

A utilizacdo de Cloreto de talio (*°'TI) CIS bio international envolve a exposicdo a
pequenas quantidades de radioatividade. O seu médico e o especialista em Medicina
Nuclear consideraram que o beneficio clinico que obtera deste procedimento com o
radiofarmaco supera o risco inerente a radiagdo.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Cloreto de tdlio (°°*Tl) CIS bio
international

N&o utilize Cloreto de talio (°*°*Tl) CIS bio international:

Se tem alergia ao cloreto de tdlio (*°'Tl) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Se esta gravida ou pensa estar gravida.

Se esta amamentar.

Se tem menos de 18 anos de idade.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu especialista em Medicina Nuclear antes de utilizar Cloreto de talio
(*°*TI) CIS bio international.

Alguns exames sobre o comportamento do coragdo envolvem a pratica de exercicio
fisico para obrigar o coragcdo a esforcar-se mais. O seu médico/especialista em
Medicina Nuclear considerara a hipotese deste tipo de teste se tiver a certeza de que
o exercicio fisico ndo lhe fara mal.

Antes da administracdo de Cloreto de talio (?°'TI) CIS bio international

Caso se trate de um exame ao coracdo, pode ser-lhe pedido para fazer jejum
durante 4 horas antes da injecdo de Cloreto de tdlio (*°'Tl) CIS bio international.
Deve beber bastante agua antes do inicio do exame para urinar o mais
frequentemente possivel durante as primeiras horas depois do estudo.

Criancas e adolescentes
Cloreto de tdlio (*°'TI) CIS bio international ndo é recomendado em criancas e
adolescentes com idades 0 e 18 anos.

Outros medicamentos e Cloreto de talio (?°'TI) CIS bio international

Informe o seu especialista em Medicina Nuclear se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos, uma vez que estes podem
interferir na interpretacdo das imagens. Sao exemplos:

Medicamentos utilizados para tratar problemas de coracdo e tensdao arterial alta
(dipiridamol, adenosina, isoprenalina, dobutamina, nitratos, bloqueadores beta,
analogos da dedaleira...),

insulina (medicamento utilizado para tratar a Diabetes Mellitus),

Medicamentos utilizados para tratar os problemas respiratérios (metilxantinas (isto
é, teofilina)).

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu especialista em Medicina Nuclear antes de tomar este medicamento.

Tem de informar o especialista em Medicina Nuclear antes da administracdo de
Cloreto de télio (*°'TI) CIS bio international, se houver possibilidade de estar gravida,
se ndo lhe aparecer o periodo menstrual ou se estiver a amamentar.

Em caso de duvida, € importante consultar o especialista em Medicina Nuclear que
supervisionara o procedimento.

Se estiver gravida, ndo Ihe deve ser administrado cloreto de tdlio (*°'Tl). Tem de ser
confirmado que ndo esta gravida antes de utilizar este medicamento.
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Por conseguinte, tem de comunicar ao seu médico/especialista em Medicina Nuclear
se |he faltou o periodo ou se houver alguma hipotese de estar gravida. Os exames de
Medicina Nuclear podem envolver um risco para o feto.

Se estd a amamentar, informe o seu especialista em Medicina Nuclear, visto que
deve suspender totalmente a amamentacao antes do tratamento.

Além disso, tem de evitar o contacto direto com o seu bebé durante algum tempo,
dependendo da dose administrada. O seu especialista em Medicina Nuclear informa-
la-a.

Pergunte ao seu especialista em Medicina Nuclear quando pode retomar a
amamentacao.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
E considerado improvéavel que Cloreto de talio (*°*TI) CIS bio international afete a sua
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Cloreto de télio (*°'TI) CIS bio international contém menos de 1 mmol de sédio
(23 mg) por frasco para injetaveis, isto €, é basicamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Cloreto de tdlio (*°'TI) CIS bio international

Ha leis estritas sobre a utilizagdo, manuseamento e eliminagdo de radiofarmacos.
Cloreto de télio (*°*Tl) CIS bio international sé serd utilizado em d&reas controladas
especiais. Este medicamento apenas serda manuseado e administrado a si por
pessoas treinadas e qualificadas para o fazer com seguranca. Estas pessoas terao
um cuidado especial para assegurar a utilizagdo segura deste medicamento e manté-
lo-do informado sobre as suas acoes.

O especialista em Medicina Nuclear que supervisa o procedimento decidira que
quantidade de Cloreto de talio (*°'Tl) CIS bio international sera utilizada no seu caso.
Sera a menor quantidade necessaria para obter a informacdo desejada.

A quantidade a ser administrada normalmente recomendada é cerca de 1 MBq por kg
(MBq: megabecquerel, a unidade utilizada para expressar radioatividade).

Administracdo de Cloreto de tdlio (*°'Tl) CIS bio international e realizacdo do
procedimento

Cloreto de talio (*°'TI) CIS bio international deve ser administrado numa veia do seu
braco.

Normalmente, uma injecdo é suficiente para fornecer ao seu médico as informac&es
necessarias, apesar de, as vezes, ser preciso uma segunda injecdo.

A injecdo pode ser administrada quer em descanso ou durante o curso de um teste
de stress em que é utilizado exercicio fisico ou a administracdo de outro
medicamento para p6r o coracdo a trabalhar mais.

Os exames podem ser realizados em qualquer altura, desde o inicio da injecdo,
dependendo das imagens necessarias. Podem ser realizados exames adicionais,
envolvendo possivelmente uma segunda injecdo, entre 3 e 24 horas apos a primeira
injecdo.

Duracao do procedimento
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O seu especialista em Medicina Nuclear informa-lo-a sobre a duracdo habitual do
procedimento.

Apés a administracdo de cloreto de télio (*°Tl), deve urinar frequentemente de modo
a eliminar o produto do seu corpo.

O especialista em Medicina Nuclear informa-lo-a se precisa de tomar quaisquer
precaucdes especiais depois de receber este medicamento. Contacte o seu
especialista em Medicina Nuclear se tiver davidas.

Se lhe for administrado mais Cloreto de tdlio (*°*Tl) CIS bio international do que
deveria

Uma sobredosagem é improvdvel, uma vez que Cloreto de tdlio (*°'Tl) CIS bio
international € administrado por um médico sob condigdes estritamente controladas.
No entanto, em caso de sobredosagem, recebera o tratamento adequado. Ser-lhe-a
pedido para beber muita agua e tomar laxantes para aumentar a eliminacdo do
medicamento do seu corpo.

Se parar de utilizar Cloreto de tdlio (*°'Tl) CIS bio international

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo de Cloreto de tdlio (*°'Tl) CIS bio
international, fale com o 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.

Frequéncia desconhecida:

ReacGes anafilaticas (por exemplo, laringospasmos, faringite, edema de laringe,
dispneia. erupcdo pustulosa, erupcdao eritematosa, hipersensibilidade, dor da pele,
dor facial, edema da lingua, edema facial, edema, conjuntivite, alteracdo lacrimal,
eritema, prurido, erupgdo cutdnea, urticaria, afrontamento, hiperidrose, tosse).
Pré-sincope (por exemplo, sincope, tonturas, bradicardia, hipotensdo, tremor,
cefaleia, palidez).

Reacdo no local da injecao.

Necrose por radiacao.

Qualquer material radioativo pode causar cancro ou deficiéncias hereditarias, mas a
frequéncia destas reacdes adversas € desconhecida.

Comunicacdo 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 indesejaveisdiretamente atraves:

INFARMED, I.P.,

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos,

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53,

1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798 73 73,
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita),
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Cloreto de télio (?°'Tl) CIS bio international

Ndo precisara de conservar este medicamento. Este medicamento é conservado sob
a responsabilidade do especialista em instalagbes adequadas. A conservacao de
radiofdrmacos estarda de acordo com as diretivas nacionais sobre materiais
radioativos.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cloreto de tdlio (*°1Tl) CIS bio international
A substéncia ativa é cloreto de télio (*°'TI).
Os outros componentes sdo cloreto de sédio, acido nitrico e dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Cloreto de talio (°*°'Tl) CIS bio international e conteldo da
embalagem

Ndo tera de adquirir nem manusear este medicamento, pelo que os dados abaixo
servem apenas para sua informacao.

Cloreto de tdlio (*°'TI) CIS bio international é uma solucio injetdvel estéril, limpida e
incolor.
Apresentacdo: Um frasco para injetdveis multidose.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

CIS bio international

B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRANCA

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 01/2021.

Outras fontes de informacao
Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet do INFARMED.

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

O RCM completo de Cloreto de talio (?°'TI) CIS bio international é fornecido como um
documento separado na embalagem do medicamento, com o objetivo de fornecer
aos profissionais de salde outras informagdes cientificas e praticas sobre a
administracdo e utilizacdo deste radiofarmaco.



Consulte o RCM.
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