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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE

Exametazima Radiopharmacy, 500 microgramas Conjunto para preparacoes
radiofarmacéuticas
Exametazima

Leia com atengado todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira
supervisionar o procedimento.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear.

O que contém este folheto:

. O que é Exametazima Radiopharmacy e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Exametazima Radiopharmacy
. Como utilizar Exametazima Radiopharmacy

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Exametazima Radiopharmacy

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Exametazima Radiopharmacy e para que é utilizado
Este medicamento é um produto radiofarmacéutico apenas para uso em diagnastico.

Exametazima Radiopharmacy 500 microgramas conjunto para preparagbes
radiofarmacéuticas € um "radiofarmaco". E administrado antes de um exame e ajuda
uma camara especial a ver para dentro de uma parte do seu corpo.

e Contém um ingrediente ativo denominado "exametazima". Este € misturado com
outro ingrediente denominado "tecnécio" antes de ser utilizado.

Depois de injetado, pode ser visto a partir do exterior do seu corpo por uma camara
especial utilizada no exame.

e O exame pode ajudar o seu meédico a ver a quantidade de sangue que flui no
cérebro. Pode ser importante saber isso apos um AVC, se sofrer de convulsdes
(ataques) ou epilepsia, de doenca de Alzheimer ou de um tipo semelhante de
deméncia. Também pode ser utilizado em pessoas com enxaqueca (dor de cabecga).

e O exame pode ajudar o seu medico a investigar uma febre quando o motivo para a
mesma ndo é conhecido.

e O exame pode também ajudar o seu médico a investigar locais de infecdo, tais
como o seu abdémen (a zona a volta do seu estémago).

e Este medicamento € administrado a algumas pessoas para permitir ver inchacos
(inflamagdes) no intestino.

O seu médico de medicina nuclear ira explicar-lhe que parte do seu corpo sera
examinada.

A utilizacdo de Exametazima Radiopharmacyenvolve a exposicdao a pequenas
guantidades de radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear
consideraram que o beneficio clinico que ira obter com o procedimento com o
radiofarmaco € superior ao risco devido a radiagdo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Exametazima Radiopharmacy
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Nado utilize Exametazima Radiopharmacy
- se tem alergia a exametazima ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Tenha especial cuidado com Exametazima Radiopharmacy
se estiver gravida ou se pensar que esta gravida

se estiver a amamentar

se tiver doencas renais ou hepaticas

A manipulagdo de células humanas (marcagdo de leucdcitos) comporta o risco de
potencial transmissao de infe¢des (HBV, VIH, etc.).

O seu médico de medicina nuclear ird informa-lo se necessitar de tomar quaisquer
precaucdes especiais depois de utilizar este medicamento. Fale com o seu médico de
medicina nuclear caso ainda tenha duvidas

Antes da administracdo de Exametazima Radiopharmacy deve:

Beber bastante agua antes do inicio do exame de forma a urinar com a maior
frequéncia possivel durante as primeiras horas apds o estudo.

Criancas
Fale com o seu médico de medicina nuclear se tiver menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Exametazima Radiopharmacy

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos, pois podem interferir com a
interpretacao das imagens.

Exametazima Radiopharmacy com alimentos, bebidas e alcool

Evite o excesso de estimulantes (tal como cafeina, colas e bebidas energéticas),
alcool, tabaco e quaisquer substancias que afetem o fluxo sanguineo cerebral antes
da obtencdo das imagens.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte 0 seu médico de medicina nuclear antes de lhe ser administrado este
medicamento.

Tem de informar o seu médico antes da administracdo de Exametazima
Radiopharmacy se existir a possibilidade de estar gravida, se falhar uma
menstruacdo ou se estiver a amamentar.

Em caso de duvida, é importante consultar o médico de medicina nuclear que vai
supervisionar o procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear sé ird administrar este produto durante a gravidez se
o beneficio puder superar os riscos.

Se estiver a amamentar
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Informe o seu médico de medicina nuclear, pois este ird aconselha-la a parar de o
fazer até que o seu corpo deixe de estar radioativo. Isto demora cerca de 12 horas.
O leite excretado deve ser eliminado.

Consulte o0 seu médico de medicina nuclear sobre quando pode retomar o
aleitamento.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

E considerado pouco provavel que Exametazima Radiopharmacy afete a sua
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

InformagBes importantes sobre alguns componentes de Exametazima
Radiopharmacy

Exametazima Radiopharmacy contém cloreto de sédio.

Conforme a hora da injecdo de condicionamento, o teor de sédio para o doente pode,
em alguns casos, ser superior a 1 mmol. Isto deve ser tido em conta em doentes
com uma dieta com baixo teor de sodio.

3. Como Utilizar Exametazima Radiopharmacy

Existem leis rigorosas sobre a utilizagdo, o0 manuseamento e a eliminacao de
produtos radiofarmacéuticos. Exametazima Radiopharmacy sé sera utilizado em
areas controladas especiais. Este produto s6 sera manuseado e administrado ao
doente por pessoal com formacdo e qualificado para o utilizar com seguranca. Estas
pessoas tomardo precaucgdes especiais para a utilizagdo segura deste produto e irdo
manté-lo informado sobre as suas agoes.

O meédico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento ird decidir a
guantidade de Exametazima Radiopharmacy a utilizar no seu caso. Sera a menor
guantidade necessaria para obter a informacdo desejada.

A quantidade normalmente recomendada para ser administrada a um adulto varia,
dependendo do teste a realizar, e situa-se entre 200 e 350 MBq (megabequerel, a
unidade utilizada para expressar a radioatividade).

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Em criancas e adolescentes, a quantidade a administrar sera adaptada ao peso da
criancga.

A administracdo de Exametazima Radiopharmacy e a realizagdo do procedimento
Exametazima Radiopharmacy € administrado por via intravenosa.

Uma injecdo é suficiente para realizar o teste de que o médico necessita.

ApoOs a injecdo, irdo ser-lhe oferecidas bebidas e ser-lhe-& solicitado que urine
imediatamente antes do teste.

A solucdo pronta a usar sera injetada na sua veia antes de ser realizada a cintigrafia.
O exame pode ocorrer entre 30 minutos e 24 horas apods a injecdo, dependendo do
teste.

Duracao do procedimento
O seu médico de medicina nuclear ird informa-lo sobre a duracdo normal do
procedimento.
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Apods a administracdo de Exametazima Radiopharmacy deve:

evitar qualquer contacto proximo com criancas pequenas e mulheres gravidas
durante 12 horas apoés a injecdo.

urinar frequentemente de forma a eliminar o produto do seu corpo

O meédico de medicina nuclear irda informa-lo se necessitar de tomar quaisquer
precaucdes especiais depois de lhe ser administrado este medicamento. Contacte o
seu médico de medicina nuclear se tiver quaisquer duvidas.

Se lhe tiver sido administrado mais Exametazima Radiopharmacy do que deveria

Uma sobredosagem € praticamente impossivel, pois ira receber apenas uma Unica
dose de 99mTc exametazima controlada com precisdo pelo médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento. No entanto, em caso de sobredosagem, ird
receber o tratamento apropriado.

Em particular, o médico de medicina nuclear responsavel pelo procedimento podera
recomendar-lhe que beba bastantes liquidos de forma a facilitar a eliminacdo de
99mTc exametazima do seu corpo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo de Exametazima Radiopharmacy, fale
com o médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

As frequéncias dos efeitos indesejaveis definem-se como se segue:

Muito frequentes: afeta mais de 1 em cada 10 utilizadores,

Frequentes: afeta de 1 a 10 em cada 100 utilizadores,

Pouco frequentes: afeta de 1 a 10 em cada 1000 utilizadores,

Raros: afeta de 1 a 10 em cada 10 000 utilizadores,

Muito raros: afeta menos de 1 em cada 10 000 utilizadores,

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

Frequéncia desconhecida

Reacdes alérgicas:

Se tiver uma reacdo alérgica quando estiver no hospital ou numa clinica a realizar
um exame, informe imediatamente o meédico ou enfermeiro. Os sintomas podem
incluir:

e erupcdo cutdnea ou rubor

¢ inchaco da face

o dificuldade em respirar.

Em casos mais graves, as reagdes podem incluir:
e desmaio (inconsciéncia) vertigens ou tonturas.

Outros efeitos secundarios incluem:
Frequéncia desconhecida
e erupcdo cutdnea granulosa com prurido
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cefaleias

tonturas

rubor

enjoo (ndusea)

vomito

sensacao geral de mal-estar, fraqueza ou cansaco

sensacbes ndo habituais de dorméncia, formigueiro, picadas, queimadura ou
arrepio na pele.

Este radiofarmaco ira fornecer quantidades reduzidas de radiagdo ionizante com um
risco muito reduzido de cancro e malformac6es hereditarias.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também

podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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

5. Como conservar Exametazima Radiopharmacy

Este medicamento ndo sera conservado por si. Este medicamento € conservado sob
a responsabilidade do especialista em instalagbes adequadas. A conservacao de
radiofarmacos deve ser realizada de acordo com os regulamentos nacionais relativos
a materiais radioativos.

A informacao que se segue destina-se apenas ao especialista.

Exametazima Radiopharmacy ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade
indicado na embalagem (Prazo de validade).

Exametazima Radiopharmacy ndo deve ser utilizado caso sejam visiveis quaisquer
sinais de deterioracao.

Produto ndo marcado:

Conservar a 2-8°C.

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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ApoOs a radiomarcacgdo:
Ndo conservar acima de 25°C apés radiomarcacao.
Nao refrigerar ou congelar

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a é exametazima. Um frasco contém 500 microgramas de exametazima.

Os outros componentes sao: Cloreto de estanho di-hidratado (II), Pirofosfato de
tetrassédio deca-hidratado. Nitrogénio

Qual o aspeto de Exametazima Radiopharmacy e contelido da embalagem

O produto € um conjunto para preparagoes radiofarmacéut,icas.

Exametazima Radiopharmacy € um p6 branco liofilizado. E preparada uma injecéo a
partir do frasco imediatamente antes de ser injetada.

Exametazima Radiopharmacy € composto por exametazima que tem de ser
dissolvida numa solucdo e combinada com tecnécio radioativo antes de ser utilizado
como injetavel. Quando a substancia radioativa pertecnetato de sdédio (99mTc) é
adicionada ao frasco, forma-se tecnécio (99mTc) exametazima. Esta solucdo esta
pronta a usar.

Cada embalagem contém 3 ou 6 frascos multidose.

Embalagem de amostra: 1 frasco multidose

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da autorizacao de introducao no mercado e fabricante:
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

RADIOPHARMACY LABORATORY Ltd

2040 Budadrs, Gyar st. 2 Hungria

(Budaérs Industrial and Technology Park Gutenberg st. 125)
Telefone: +36-23-886-950, 886-951

Fax: +36-23-886-955

e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.eu

Fabricante:

Medi-Radiopharma Ltd

H-2030 Erd Szamos u. 10-12

Hungria

Telefone: +36-23-521-261

Fax: +36-23-521-260

e-mail: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes
nomes:

Austria - Medi-Exametazim 500 Mikrogramm

Alemanha - Medi-Exametazim

Dinamarca — Medi-Exametazim

Espanha — Exametazime Radiopharmacy 500 microgramos
Italia — Exametascan
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Reino Unido - Medi-Exametazime 500 mikrogramm
Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Outras fontes de informacao

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

O RCM completo de Exametazima Radiopharmacy é fornecido como um documento
separado na embalagem do produto, com o objetivo de fornecer aos profissionais de
saulde outras informactes cientificas e praticas adicionais sobre a administracdo e
utilizagdo deste radiofarmaco.



