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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
DOPACIS 90 MBg/mL, soluc¢ao injectavel
Fluorodopa (1 8F)

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou o especialista em Medicina Nuclear
que vai realizar o seu exame ou o seu farmacéutico.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou o especialista em Medicina
Nuclear que supervisionou o procedimento.

Neste folheto:

1. O que é Dopacis e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Dopacis

3. Como utilizar Dopacis

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Outras informacdes

1. O QUE E DOPACIS E PARA QUE E UTILIZADO
Este medicamento é um radiofarmaco apenas para uso em diagndstico.

Dopacis € uma solugdo injectdvel radioactiva de fluorodopa (‘*F). O Fldor (‘*F) € o elemento
radioactivo que permite a visualizacdo dos 6rgdos que se liga a fluorodopa (lgF). De facto, ap6s a
injec¢do de uma pequena quantidade de Dopacis numa veia, o produto pode ser facilmente
localizado no organismo por uma camara com capacidade de visualizacdo da radiagdo emitida
pelo Fldor (18F).

Dopacis ¢ utilizado:

- para determinar a localizacdo ou o progresso da sua doenca, ou

- para orientar decisdes de tratamento ou analisar a sua eficdcia, de acordo com imagens
da totalidade ou de parte do corpo.

2. ANTES DE UTILIZAR DOPACIS

Nao utilize Dopacis

- se tem alergia (hipersensibilidade) a fluorodopa (**F) ou a qualquer outro componente
de Dopacis,

- se esta gravida.
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Tome especial cuidado com Dopacis

Informe o especialista em Medicina Nuclear nos seguintes casos:

se estd gravida ou pensa que estd gravida

se estd a amamentar

se tem menos de 18 anos de idade

se tem um problema renal

se foi submetido a um exame PET nos ultimos 5 dias

se estd a tomar algum tratamento anti-parkinsénico

se estd a tomar algum tratamento com glucagon (agente hiperglicémico)

Ao tomar Dopacis com outros medicamentos

Informe o seu médico ou o especialista em Medicina Nuclear que realizard o exame se
estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica.

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou lhe tiver sido administrado, alguns dos
seguintes medicamentos/substancias, dado que podem interferir com a interpretacdo que
o seu médico pode fazer das imagens:

Carbidopa, entacapona, nitecapona

Glucagon

Haloperidol

Inibidores de MAO (monoamina oxidase)

Reserpina

Ao tomar Dopacis com alimentos e bebidas
Ser-lhe-4 pedido para ndo comer nada durante pelo menos 4 horas antes do exame,
contudo, serd encorajado a beber quantidades abundantes de dgua.

Gravidez e aleitamento

Os exames em medicina nuclear podem, com efeito, implicar um risco para o feto. Deve
informar o especialista em Medicina Nuclear antes da administracao de Dopacis se existir
uma possibilidade de que possa estar gravida, se lhe faltou a menstruacdo ou se estd a
amamentar.

Quando em duvida, é importante consultar o seu médico. ou o especialista em Medicina
Nuclear que realizard o exame.

Se estd gravida, Dopacis é contra-indicado na gravidez.

Se estd a amamentar

Para retomar a amamentagio, deve obter o acordo do especialista em Medicina Nuclear que
supervisionard o exame.

Tem de parar de amamentar durante 12 horas depois da injeccdo e o leite recolhido deve
ser eliminado. Fale com o seu médico ou o especialista em Medicina Nuclear que
supervisionard o exame antes de tomar quaisquer medicamentos
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Fale com o seu médico ou o especialista em Medicina Nuclear que realizard o exame
antes de tomar quaisquer medicamentos

Antes da administracdo de Dopacis, deve:

- estar em jejum ha pelo menos 4 horas, com quantidades ilimitadas de dgua,

- parar qualquer tratamento anti-parkinsoniano pelo menos 12 horas antes de um exame
neurolégico,

- beber quantidades abundantes de dgua e hidratar-se bem antes do inicio do exame para
que consiga urinar o maximo possivel durante as primeiras horas depois do estudo.

Depois da administragdo de Dopacis, deve:

- evitar qualquer contacto estreito com criangas pequenas durante as 12 primeiras horas depois
da injecgio,

- urinar frequentemente para eliminar o produto do organismo.

Existem leis rigorosas quanto a utilizacdo, manuseamento e eliminacio de radiofdrmacos.
Dopacis s6 serd utilizado num hospital. Este produto s6 serd manuseado e administrado
ao doente por pessoas que estdo formadas e qualificadas para a sua utilizagdo segura.
Essas pessoas tomardo cuidados especiais para garantir uma utilizagdo segura deste
produto e irdo manté-lo informado das suas accoes.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Considera-se improvavel que Dopacis afecte a sua capacidade de condugdo de veiculos e
utilizacdo de maquinas.

Informagdes importantes acerca de alguns dos components do Dopacis
Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por injeccdo, ou seja,
essencialmente ‘livre de sédio’.

3. COMO UTILIZAR DOPACIS

O especialista em Medicina Nuclear que vai realizar o seu exame decidird a quantidade
de Dopacis a ser utilizada no seu caso. Serd a quantidade minima necessdria para a
obtenc¢do das informacgdes desejadas.

A quantidade a ser administrada habitualmente recomendada para um adulto é de 4 MBq /
kg de peso corporal. A actividade pode ser reduzida para metade nas indica¢des neuroldgicas
onde nao se planeia a obtencdo de imagens do corpo inteiro.

Utilizacdo em criancas
No caso da populacdo pedidtrica, a quantidade a ser administrada serd adaptada a massa

corporal da crianca.

Administracdo de Dopacis e realizacdo do procedimento
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Dopacis serd administrado lentamente, ao longo de um periodo aproximado de um minuto, numa
veia no seu braco.

Uma injec¢ao € suficiente para fornecer ao seu médico as informagdes necessarias.

Duragdo do procedimento
O seu médico ird informa-lo da duracio habitual do procedimento.

Se lhe for administrado mais Dopacis do que deveria

Uma sobredosagem € improvavel porque receberd apenas uma dose tnica de Dopacis
controlada com precisdo pelo especialista que supervisiona o procedimento. Contudo, no
caso de uma sobredosagem, receberd o tratamento adequado. Mais especificamente, o
especialista encarregue do exame pode recomendar que beba abundantemente para
facilitar a eliminacdo de Dopacis do organismo. Com efeito, este medicamento é
essencialmente eliminado pelos rins, na urina.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo de Dopacis, fale com o seu médico ou o
especialista em Medicina Nuclear que vai realizar o seu exame.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Dopacis pode causar efeitos secundarios; no entanto, estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

A dor no local da injec¢do foi descrita como tendo desaparecido espontaneamente no
espaco de alguns minutos.

Foi notificado um caso de ‘crise carcindide': nduseas, vomitos, diarreia, batimento cardiaco
répido (taquicardia), hipotensdo, ruborizagao do rosto e do peito.

Este radiofdrmaco administrado vai fornecer quantidades baixas de radiacdo ionizante,
com um risco extremamente baixo de cancro e anomalias hereditarias.

O seu médico considerou que o beneficio clinico que obterd com o procedimento com o
radiofarmaco € superior ao risco causado pela radiacao.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios

nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou o especialista em Medicina
Nuclear que realizou o exame.

5. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢ao de Dopacis
A substancia activa € fluorodopa (ISF): 90 MBq / mL (na data e hora da calibragdo).
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Os outros componentes sdo: 4cido acético, acetato de sddio, dcido ascorbico, dgua para
injectdveis.

Qual o aspecto de Dopacis e contetido da embalagem
Nao terd de obter nem manipular a embalagem ou o frasco, o que se segue € apenas para
sua informacao.

A actividade total por frasco varia entre 90 MBq e 900 MBq a data e hora da calibragao.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Na Austria, Bélgica, Eslovénia, Espanha, Franca, Irlanda, Luxemburgo, Malta, Paises
Baixos, Portugal, Reino Unido:

CIS bio international

RN 306-Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Na Alemanha:
CIS bio GmbH
Alt-Moabit 91 d,
D-10559 Berlin

Em Italia:

CIS bio S.p.A.
Corso Italia, 13
1-20122 Milano

Fabricante

CIS bio international
F-33600 Pessac

CIS bio international
F-95200 Sarcelles

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Pais Denominacdo do medicamento
Austria DOPACIS 90 MBg/mL, Injektionslosung
Bélgica Fluorodopa ('* F) CIS bio international 90 MBg/mL,

solution injectable / oplossing voor injectie / Injektionslosung
Franca DOPACIS 90 MBg/mL, solution injectable



APROVADO EM

02-02-2011
INFARMED
Alemanha DOPACIS 90 MBg/mL, Injektionslosung
Irlanda DOPACIS 90 MBg/mL, solution for injection
Italia Fluorodopa ("* F) CIS BIO 90 MBg/mL, soluzione iniettabile
Luxemburgo DOPACIS 90 MBg/mL, solution injectable
Malta DOPACIS 90 MBg/mL, soluzzjoni ghall-injezzjoni
Paises Baixos DOPACIS 90 MBg/mL, oplossing voor injectie
Portugal DOPACIS
Eslovénia DOPACIS 90 MBg/ml, raztopina za injiciranje
Espanha DOPACIS 90 MBg/mL, solucién inyectable
Reino Unido DOPACIS 90 MBg/mL, solution for injection

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em { MM/AAAA}.

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no site do
INFARMED.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos
cuidados de sadde:

O RCM completo do Dopacis é fornecido como um documento separado na embalagem
do medicamento, com o intuito de fornecer aos profissionais dos cuidados de saude
outras informagdes cientificas e préticas adicionais acerca da administracdo e utilizagao
deste radiofarmaco.

Queira consultar o RCM (o RCM deve ser incluido na caixa).



