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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Iodeto de Sddio (131 I), Solucdo Injetavel GE Healthcare, 74 MBg/ml e 925 MBg/ml
Iodeto de sédio (131 1)

Leia com atencdo 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 médico de medicina nuclear que
supervisionara o exame.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Iodeto de Sodio Solucdo Injetavel e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Iodeto de Sddio Solucdo Injetavel
Como utilizar Iodeto de Sédio Solucdo Injetavel

Efeitos indesejaveis

Como conservar Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que € Iodeto de Sodio Solucdo Injetavel e para que é utilizado

Este medicamento é para uso em diagndstico e terapéutica. E utilizado para ajudar a
identificar e tratar doencas.

Iodeto de Sodio Solucdo Injetavel € um medicamento utilizado em adultos, criangas
e adolescentes para:

- visualizar tumores da tirdide (uma glandula no seu pescoco) e a verificar se o
tumor estd a responder ao tratamento ou se o tumor se alastrou para outras partes
do seu corpo.

- tratamento de tumores da tirdide.

- tratamento de tirdide hiperativa ou tratamento de bdcio (inchaco devido a um
aumento de volume da tirdide).

Este medicamento contém iodeto de sddio (I-131), uma substdncia radioativa que se
acumula em certos 6rgdos, como a glandula tirdide.

Este medicamento € radioativo, mas os seus médicos consideram que o efeito
benéfico do medicamento na sua condigcdo supera os possiveis danos da radiagdo.

O seu médico dir-lhe-a tudo o que precisa de saber sobre a administracdo de Iodeto
de Sédio Solucdo Injetavel.

A utilizacdo de Iodeto de Sddio Solugdo Injetavel para tratamento de uma doenca é

muitas vezes combinada com tratamento cirdrgico e com utilizagdo de medicamentos
gue inibem a tirdide (antitiroideus).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Iodeto de Sddio Solucdo Injetavel
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Ndo utilize Iodeto de Sédio Solucdo Injetavel:

- Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Se esta gravida ou pensa que podera estar gravida.

- Se estiver a amamentar.

- Para um exame a tumores da tirdide benignos.

Se algum destes se aplicar a si, fale com o seu médico de medicina nuclear.
Adverténcias e precaugbes

Verifigue com o seu médico antes da administracdo de Iodeto de Sodio Solugdo
Injetavel:

- Se lhe faltou a ultima menstruacdo.

- Se estd a amamentar.

- Se tem problemas renais.

Este medicamento contém 5,9 mg de sédio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada ml. Isto € equivalente a 2,95% da ingestdo diaria
maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto. Esta informacdo deve ser
tida em conta em doentes com ingestdo controlada de sodio.

Antes da administracdo de Iodeto de Sddio Solugdo Injetavel deve:

- Beber muita dgua antes do inicio do exame de forma a urinar tantas vezes quantas
as possiveis durante as primeiras horas apods utilizar Iodeto de Sodio Solugdo
Injetavel.

Criancas e adolescentes
Fale com o seu médico de medicina nuclear se tiver menos de 18 anos de idade.
Outros medicamentos e Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita meédica.

Esta informacdo € necessaria porque alguns medicamentos podem afetar o modo
como Iodeto de Sddio Solucdo Injetavel atua.

Antes de ser submetido ao seu exame, informe o seu médico se estiver a tomar
qualquer um dos seguintes tipos de medicamentos:

- Medicamentos utilizados para uma tirdide hiperativa ou pouco ativa tais como
carbimazol, propiltiouracilo, levotiroxina sodica, liotironina sédica ou extrato de
tirdide.

- “Salicilatos” tais como a aspirina.

- Esterdides tais como a prednisolona ou metilprednisolona.

- Medicamentos utilizados para tornar 0 sangue mais fino tais como a varfarina ou
heparina.

- Anti-histaminicos tais como a clorfeniramina ou cetirizina.

- Medicamentos utilizados para infecGes de parasitas tais como tiabendazol,
rifampicina ou anfotericina B.
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- Penicilinas.

- Medicamentos chamados "sulfonamidas” tais como sulfassalazina (utilizada para a
artrite reumatodide e alguns problemas de intestino), sumatriptano (utilizado para as
enxaquecas) ou probenecida (utilizado para a gota).

- Medicamentos chamados “benzodiazepinas” que sdo sedativos ou utilizados para
ajudar a adormecer tais como temazepam, nitrazepam ou diazepam.

- “Expetorantes” utilizados para a tosse e medicamentos para a constipacao tais
como guaifenesina.

- Vitaminas.

- Litio, utilizado para problemas de saude mental.

- Tolbutamida, utilizado para diabetes.

- Tiopental, um anestésico utilizado nos hospitais.

- Fenilbutazona, utilizado para a dor e artrite.

- Amiodarona, utilizado para o batimento cardiaco irregular.

- Liquidos ou pomadas que contenham iodo.

- Nitroprussiato de sodio, utilizado nos hospitais para baixar a pressdo arterial.

- Sulfobromoftaleina sodica, utilizada nos hospitais para verificar se o figado esta a
funcionar corretamente.

- Perclorato, um medicamento administrado antes de alguns tipos de exame.

- Medicamentos utilizados no hospital para exames raios-x ou exames da vesicula
biliar.

- Medicamentos que contenham iodo utilizados nos hospitais para exames raios-x ou
outros exames.

Se ndo tiver a certeza se estd a tomar qualguer um dos medicamentos acima
mencionados, fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Iodeto de Sédio
Solucdo Injetdvel.

Iodeto de Sddio Solugdo Injetavel com alimentos e bebidas

- O seu médico pode recomendar uma dieta com baixo teor de iodo.
- Apos utilizar Iodeto de Sddio Solugdo Injetavel podem pedir-lhe que beba mais
liquidos.

Foram observados niveis baixos de sédio no sangue em doentes idosos que foram
sujeitos a remocgdo da tirdide. Este acontecimento € mais provavel que ocorra em
mulheres e doentes a tomar medicamentos que aumentam a quantidade de agua e
sodio excretados na urina (diuréticos, tais como hidroclorotiazida). Se estd incluido
nestes grupos, o seu meédico podera realizar analises sanguineas regulares para
verificar a quantidade de eletrdlitos (por exemplo, sédio) no sangue.

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

Iodeto de Sodio Solucdo Injetavel ndo lhe deve ser administrado se esta gravida ou
se pensa que podera estar gravida, pois pode afetar o bebé.

O seu médico dir-lhe-a que ndo engravide durante pelo menos 6 meses apds lhe ter
sido administrado Iodeto de Sédio Solugdo Injetdvel.
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Ndo amamente se lhe for administrado Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel. Isto
porque podem passar pequenas quantidades de radioatividade para o leite da mae.
Se estiver a amamentar, o seu medico pode esperar até ter parado de amamentar
antes de utilizar Iodeto de Sédio Solugdo Injetavel. Se ndo for possivel esperar, o
seu medico pode pedir-lhe:

- Que pare de amamentar, e

- Que use um leite de formula para o seu filho, e

- Evite o contato préoximo com o seu filho durante uma semana.

O seu médico informa-la-a de quando pode recomecar a amamentar.
Contracecao em homens e mulheres

- Mulheres a quem tenha sido administrado Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel e com
potencial para engravidar devem utilizar medidas de contracecdo fiaveis durante 6 a
12 meses apos o tratamento com Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel.

- Os homens devem utilizar contracecdo efetiva durante 6 a 12 meses apos o
tratamento com Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel de forma a permitir a substituicdo
do esperma irradiado por esperma nao irradiado.

Fertilidade

A capacidade de reproducdo pode ser afetada transitoriamente em homens e
mulheres apéds o tratamento com lodeto de Sédio Solucdo Injetdvel.

Nos homens, altas doses de iodeto de sodio (I-131) podem afetar temporariamente
a producdo de esperma. Se gostaria de ter um filho, fale com seu médico sobre
como guardar o seu esperma num banco de esperma.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pergunte ao seu médico se pode conduzir ou utilizar maquinas depois de lhe ter sido
administrado Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel.

Iodeto de Sddio (131 I), Solucdo Injetavel GE Healthcare contém saodio.

- Este medicamento contém 59 mg de sodio (principal componente do sal de
cozinha/sal de mesa) em cada dose de 10 ml. Isto & equivalente a 2,95% da
ingestdo didria maxima de sédio recomendada para um adulto.

3. Como utilizar Iodeto de Sédio Solucdo Injetavel

Existem leis restritas sobre a utilizacdo, manipulacdo e eliminacdo de produtos
radiofarmacéuticos. Iodeto de Soddio Solucdo Injetavel sera utilizado apenas em
zonas especialmente controladas e sé sera administrado por pessoas formadas e
qualificadas para a sua utilizacdo segura. Estas pessoas tomarao os cuidados
necessarios para a utilizacdo deste produto e informa-lo-do destes procedimentos.

O médico de medicina nuclear que supervisionara o procedimento decidira qual a
guantidade de radioatividade a ser administrada no seu caso. Sera a quantidade
minima necessaria para obter o efeito desejado.

Para um exame de diagnostico a quantidade a ser administrada normalmente para
um adulto varia entre os 0.2 MBq e 400 MBqg (megabecquerel é a unidade usada
para medir a radioatividade).
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Para um tratamento a quantidade a ser administrada normalmente para um adulto
varia entre os 200 MBqg e 3700 MBq. Nalgumas situacdes o tratamento pode ter de
ser repetido e as doses podem ser até 11100 MBq.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Em criancas e adolescentes a quantidade a ser administrada sera adaptada ao peso.
Administracdo de Iodeto de Sddio Solucdo Injetavel e conducdo do exame.

Iodeto de Sdédio Solucdo Injetdavel é administrado na veia (injecdo intravenosa).
Duracao do exame.

O seu médico de medicina nuclear dar-lhe-a informagdo sobre a duragdo do exame.

Para utilizacdo em diagnostico a dose habitual € uma Unica injegdo antes do exame.
Os exames sdo realizados geralmente apdos 4 horas e até 72 horas apods
administracdo.

Para utilizacdo terapéutica o nimero de doses e duragdo do tratamento dependera
da sua condicdo.

ApoOs a administracdo de Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel

O médico de medicina nuclear dir-lhe-a se necessita de tomar quaisquer precaugoes
especiais apos receber este medicamento. Nomeadamente:

- Evitar o contato proximo com criancas pequenas e mulheres gravidas durante pelo
menos uma semana apos a injecdo.

- Deve beber muitos liquidos e urinar frequentemente de forma a eliminar o
medicamento do seu organismo.

- Deve puxar o autoclismo com cuidado e lavar bem as maos, pois os seus fluidos
corporais serao radioativos por alguns dias

- Deve tomar bebidas ou doces que contenham acido citrico, por exemplo, sumo de
laranja, limdo ou lima para ajudar a produzir saliva e impedir que a saliva se
acumule nas glandulas salivares

- Deve tomar laxantes para estimular o intestino, se tiver menos de uma evacuacao
por dia. O seu sangue, fezes, urina ou possivel vomito podem ficar radioativos por
alguns dias e ndo devem entrar em contacto com outras pessoas.

Contacte o seu médico de medicina nuclear se tiver alguma duvida.

O médico de medicina nuclear dar-lhe-a quaisquer informagdes em caso de serem
necessarias precaugoes adicionais apos a administracdo do medicamento. Fale com o
seu médico de medicina nuclear se tiver davidas.

Se lhe for administrado mais Iodeto de Sodio Solucdo Injetavel do que deveria:

A sobredosagem é pouco provavel uma vez que Iodeto de Sodio Solucdo Injetavel
ser-lhe-a administrado numa dose precisamente controlada pelo médico de medicina
nuclear que supervisionara o exame. No entanto, em caso de sobredosagem, ser-
Ihe-a administrado um tratamento adequado.

Fale com o seu médico de medicina nuclear se tiver quaisquer duvidas.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis dependerdo do efeito para o qual o medicamento esta a ser
administrado: diagndstico ou tratamento de uma doenca.

Os efeitos indesejaveis ao Iodeto de Soédio Solucdo Injetavel podem ocorrer
imediatamente apos a sua administracdo ou algum tempo depois (tardios).

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com este medicamento em caso de
utilizagdo de Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel para Diagnostico:

- ReacGes alérgicas.

- Enjoos, vomitos.

- Perturbactes congénitas da tirdide.

So6 corre o risco de efeitos indesejaveis tardios se tiver recebido este medicamento
para tratar uma doenca.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com este medicamento em caso de
utilizagdo de Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel para Terapéutica:

Reactes Alérgicas (frequéncia: desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados
disponiveis))

Se tiver uma reagdo alérgica enquanto esta no hospital ou clinica, informe o seu
médico ou enfermeiro imediatamente. Os sintomas podem incluir:

- Erupgdo cutanea, comichdo ou rubor.

- Inchaco da cara.

- Dificuldade em respirar.

Se algum destes efeitos surgir apos ter saido do hospital ou clinica, dirija-se de
imediato ao servigo de urgéncias do hospital mais proximo.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Hipotiroidismo: a sua tirdide pode tornar-se pouco ativa. Os sintomas podem incluir
sensacdo de cansagco ou perda de energia (letargia), fraqueza nos musculos, cdibras,
sensacdo de frio, batimento cardiaco lento, pele seca e escamosa, queda de cabelo,
voz profunda e rouca ou aumento de peso.

- Inchaco das glandulas salivares, que pode causar dor, perda parcial de paladar e
secura da boca, enjoos, vomitos e disturbios gastrointestinais.

- Lesdes devido a exposicdo a radiacdo incluindo inflamagdo de tirdide, dor,
inflamacao da traqueia com possibilidade de obstrucao grave da traqueia.

- Sindrome de Sicca (doenca em que o sistema imunitdrio ataca as glandulas
produtoras de saliva, lagrimas e outras secrectes, podendo resultar em conjuntivite,
secura dos olhos e do nariz).

- Constricao ou estreitamento dos canais lacrimais.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- Doentes a quem lhes foi administrado Iodeto de Sddio Solucdo Injetdvel podem
estar em maior risco de desenvolver cancro no sangue (leucemia) se foram utilizadas
doses altas.
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
- Perda de dentes

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- Perturbactes congénitas da tirdide.

- Risco aumentado de cancro da mama, bexiga ou estdmago.

- Doses altas de Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel ou tratamentos repetidos durante
0s 6 meses seguintes apos o seu primeiro tratamento podem diminuir a capacidade
da sua medula 6ssea de produzir células sanguineas. Os sintomas podem incluir um
aparecimento mais frequente de nddoas negras e sangramentos duradouros. Em
muitos casos os doentes recuperam totalmente. Muito raramente, em casos graves,
podem ocorrer mortes.

- Se a sua tiroide é hiperativa (hipertiroidismo) os sintomas podem piorar durante
um curto periodo de tempo apds a administracdo de Iodeto de Sddio Solugdo
Injetavel. Os sintomas podem incluir aumento de apetite, palpitacbes, sentimento de
inquietacdo (ansiedade), perda de peso ou transpiracgao.

- A sua paratiréide pode tornar-se pouco ativa (hipoparatiroidismo). Os sintomas
podem incluir sensacdao de picadas, fraqueza, espasmos musculares, contracoes
musculares ou cdibras por todo o corpo, formigueiro, vibragdes, ardor, dorméncia,
dificuldade em concentrar-se, tonturas ou irritabilidade, sensibilidade ao ruido,
musculos que param de funcionar corretamente (paralisia dos musculos) ou ataques
(convulsdes).

- As suas gldndulas paratirdides podem tornar-se hiperativas (hiperparatiroidismo),
possivelmente anos apods a injecdo. Os sintomas podem incluir pedra dos rins, dor
nos 0ssos e sintomas abdominais, tais como, prisdo de ventre, enjoos e vomitos. O
seu medico deve verificar os niveis de calcio no seu sangue em intervalos de 2 a 3
anos.

- Doenca de Basedow (Graves) que é caracterizada por hipertiroidismo e um dos
seguintes sintomas: bocio (inchago do pescogo), olhos proeminentes e edema tibial
(perna).

- Os niveis de sodio podem descer (hiponatremia). Os sinais podem incluir enjoos e
vomitos, dores de cabecga, dificuldade em concentrar-se, cansaco ou perda de
energia, fragueza muscular, cdibras, convulsdes, coma.

- Inflamacgdo nas orbitas oculares provocadas por doenga do sistema imunitario.

- Diminuicdo da fertilidade feminina e masculina.

- Edema cerebral.

- Desconforto e inchago no local de administracao.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacées sobre a
seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar lodeto de Sédio Solucdo Injetavel

O doente ndo sera responsavel pela conservacdo deste medicamento. Este
medicamento é conservado sob a responsabilidade de um especialista nos locais
adequados. O armazenamento de radiofarmacos sera feito de acordo com as
regulamentacdes nacionais para materiais radioativos.

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

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no roétulo apds
"VAL.".

Conservar abaixo de 25°C. Nao congelar.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Iodeto de Sodio Solugdo Injetavel

- A substancia ativa é iodeto (131 I) de sodio. Cada ml de Iodeto de Sodio Solugdo
Injetavel contém 74 ou 925 MBq (Megabecquerel € a unidade de medicdo da
radioatividade) de iodeto (131 I) de sédio num tempo determinado.

- Os outros componentes sdo tiosulfato de sodio pentahidratado, dihidrogenofosfato
de sddio (dihidratado), hidrogenofosfato dissddico (dodecahidratado), hidréxido de
sodio, cloreto de sddio e agua para injetaveis.

Qual o aspeto de Iodeto de Sddio Solugdo Injetavel e conteldo da embalagem

Iodeto de Sodio Solucdo Injetavel é fornecido num frasco de vidro que contém uma
solucgdo injetavel limpa e incolor.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

Alemanha

Fabricante
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