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Folheto informativo:Informacgao para o doente

Edicis 2 mg conjunto para preparacdes radiofarmacéuticas
Etilenodicisteina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a lhe ser administrado este
medicamento, pois contém informag@o importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu especialista de Medicina Nuclear que irda
supervisionar o procedimento.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu especialista de Medicina Nuclear . Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1.0 que € Edicis e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Edicis
3.Como utilizar Edicis

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Edicis

6.Contetido da embalagem e outras informacdes

1.0 que € Edicis e para que € utilizado
Este medicamento é um radiofarmaco apenas para uso diagndstico.

Edicis € utilizado na preparacdo de uma solucdo injetavel radioativa de etilenodicisteina
marcada com tecnécio (99mTc).Tecnécio (99mTc) ¢ um elemento radioativo que permite a
visualizac@o de 6rgios especificos no seu corpo com a utiliza¢do de uma camara especial.
Quando se liga 2 etilenodicisteina, o tecnécio (**™Tc) chega aos rins através da circulacio
sanguinea e € excretado na urina.

Apbs a injecao deste produto numa das suas veias, o seu médico obterd imagens
(conhecidas como um scan) dos seus rins e trato urindrio.Estas imagens fornecer-lhe-ao
informacdes sobre o funcionamento dos seus rins e trato urindrio.

A utilizacdo de Edicis envolve a exposicdo a pequenas quantidades de radioatividade. O
seu médico e o especialista em Medicina Nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obterd deste procedimento com o radiofdirmaco supera o risco inerente a radiacao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Edicis

N3do utilize Edicis
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se tem alergiaa etilenodicisteina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes

Tome especial cuidado com Edicis:

Informe o especialista em Medicina Nuclear nos seguintes casos:
se estd gravida ou pensa estar gravida.

se estd a amamentar

se fez uma cintigrafia com tecnécio nos ultimos dois dias

Antes da administracao de Edicis deve:
-beber muita dgua antes do inicio do exame para urinar o mais frequentemente possivel
nas primeiras horas apds o exame.

Criangas e adolescentes
Fale com o seu especialista em Medicina Nuclear se tiver menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Edicis

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.Por exemplo:

diuréticos (firmacos para aumentar a excre¢ao de urina),

meios de contraste (firmaco administrado antes de exames radiol6gicos).

probenecida (fairmaco utilizado no tratamento da gota)

Gravidez e amamentagao
Se estd 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 Edicis, se
houver possibilidade de estar gravida, se ndo lhe aparecer o periodo menstrual ou se
estiver a amamentar.

Em caso de ddvida, € importante consultar o especialista em Medicina Nuclear que
supervisionard o procedimento.

Se esta gravida
O especialista em Medicina Nuclear s6 administrard este medicamento durante a
gravidez, se for esperado um beneficio que supere os riscos.

Se estd a amamentar

O leite sera tirado antes da injecdo e conservado para ser utilizado mais tarde. A
amamentagdo deve ser interrompida durante 24 horas e o leite tirado durante este periodo
deve ser eliminado.

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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E considerado improvavel que Edicis afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar
mdquinas.

Edicis contém menos de 1 mmol de sédio (23 m or frasco para injetaveis, isto €, é
J
basicamente “isento de s6dio”.
Edicis contém menos de 1 mmol de potassio (39 m or frasco para injetaveis, isto €, €
i
basicamente “isento de potdssio”.

3.Como utilizar Edicis

Ha leis estritas sobre a utilizagdo, manuseamento e eliminacdo de radiofarmacos.Edicis
apenas serd utilizado em d4reas controladas especiais.Este medicamento apenas serd
manuseado e administrado a si por pessoas treinadas e qualificadas para o fazer com
seguranca.Estas pessoas terdo um cuidado especial para assegurar a utilizacdo segura
deste medicamento e manté-lo-ao informado sobre as suas agdes.

O especialista em Medicina Nuclear que supervisa o procedimento decidird que
quantidade de Edicis serd utilizada no seu caso.Serd a menor quantidade necessdria para
obter a informagao desejada.

A quantidade recomendada a ser administrada normalmente para um adulto varia entre 90
MBq e 120 MBq (megabecquerel, a unidade utilizada para expressar a radioatividade).

Administracdo de Edicis e realizacdo do procedimento

Edicis € administrado através de uma injecdo numa veia do seu braco. Uma injecdo é
suficiente para realizar o exame.

De modo a aumentar a sua diurese, pode ser administrado um medicamento adicional
chamado furosemida.

Duragdo do procedimento
A duracdo do exame depende do tipo de investigacdo; demora aproximadamente
45 minutos.

O seu especialista em Medicina Nuclear informa-lo-4 sobre a duracdo habitual do
procedimento.

Ap6s a administracdo de Edicis, deve:

-evitar qualquer contacto préximo com criangas pequenas e gravidas nas 24 horas
seguintes a injecao.

-urinar frequentemente para eliminar o medicamento do seu corpo.

O especialista em Medicina Nuclear informéd-lo-4 se precisa de tomar quaisquer
precaugdes especiais depois de receber este medicamento. Contacte o seu especialista em
Medicina Nuclear se tiver ddvidas.

Se lhe for administrado mais Edicis do que deveria
Uma sobredosagem é improvdvel porque s6 receberd uma dose unica de Edicis
controlada com precisdo pelo especialista em Medicina Nuclear que supervisiona o
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procedimento. No entanto, em caso de uma sobredosagem, ser-lhe-a pedido para beber
muita dgua e urinar frequentemente.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo de Edicis, fale com o especialista em
Medicina Nuclear que supervisiona o procedimento.

4.Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Até a data nao foram notificados quaisquer efeitos adversos.

Este radiofdrmaco transmitird pequenas quantidades de radiacdo ionizante associadas ao
menor risco de cancro e defici€éncias hereditarias.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu especialista em Medicina Nuclear. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através :

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca desde medicamento.

5.Como conservar Edicis

Nao precisard de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob a
responsabilidade do especialista em instalacdes adequadas. A conservacdo de
radiofarmacos estard de acordo com as diretivas nacionais sobre materiais radioativos.

A informacdo seguinte destina-se apenas ao especialista.

Edicis ndo pode ser utilizado apds o prazo de validade impresso nos rétulos apos EXP.

6.Conteido da embalagem e outras informacgdes



APROVADO EM
24-09-2014
INFARMED

Qual a composicao de Edicis

A substancia ativa €: etilenodicisteina.
Um frasco de Edicis contém 2 mg de etilenodicisteina.

Os outros componentes s3o:

Edicis:

Fosfato dissédico di-hidratado (E339)
Manitol (E421)

Acido ascérbico (E300)

Edetato dissédico di-hidratado

Agente redutor:

Cloreto de estanho di-hidratado (E512)
Acido tartérico (E334)

Acido ascérbico (E300)

Tampao:
Fosfato de potéssio di-hidrogenado (E340)

Acido ascérbico (E300)

Qual o aspeto de Edicis e contetido da embalagem
Nao terd de adquirir nem manusear este medicamento, pelo que os dados abaixo servem
apenas para sua informacao.

Apresentacgoes:
Conjunto de 4 frascos de Edicis, 4 frascos de agente redutor e 4 frascos de tampao.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
CIS bio international

RN 306 — SACLAY

B.P.32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

Fabricante

INSTITUTE OF ISOTOPES Co., Ltd,
Konkoly Thege Miklés ut 29-33.
H-1121Budapeste

Este medicamento foi autorizado nos Estados-Membros da Unido Europeia com a

designacdo Edicis em: Bélgica, Dinamarca, Espanha, Finlandia, Franca, Irlanda, Itdlia,
Luxemburgo, Noruega, Holanda, Portugal, Reino Unido, Suécia:

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 08/2013.
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Estd disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
do INFARMED / Portugal.

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

O RCM completo de Edicis é fornecido como um documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de fornecer aos profissionais de satde outras informacgdes
cientificas e praticas sobre a administragcdo e utilizacao deste radiofdrmaco.

Consulte o RCM.



