APROVADO EM
23-03-2021
INFARMED

Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Toflupano ('*I) ROTOP 74 MBg/ml Solugio injetdvel

Ioflupano )

Leia com atencdo todo este folheto antes de este medicamento lhe ser administrado, pois

contém informagdo importante para si.

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

— Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico de Medicina Nuclear que ird
supervisionar o seu procedimento.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico de Medicina Nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Ioflupano (‘**I) ROTOP e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de Ioflupano ('*’I) ROTOP ser utilizado
Como ¢ utilizado Ioflupano (**1) ROTOP

Efeitos indesejaveis

Como € conservado Ioflupano (***1) ROTOP

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAINANE ol e e

1. O que é Ioflupano ('*I) ROTOP e para que é utilizado
Este medicamento é um radiofarmaco apenas para uso em diagndstico.

Toflupano (‘*I) ROTOP contém a substéncia ativa ioflupano (‘*’I) que é utilizada para
ajudar a identificar (diagnosticar) doengcas no cérebro. Pertence a um grupo de
medicamentos denominado “radiofirmacos”, que contém uma pequena quantidade de
radioatividade.

. Quando um radiofarmaco € injetado, este fixa-se durante um curto periodo de
tempo num 6rgao ou numa drea especifica do organismo.

. Uma vez que este contém uma pequena quantidade de radioatividade, pode ser
detetado fora do organismo utilizando camaras especiais.

. Pode assim ser obtida uma imagem, denominada cintigrafia. Esta cintigrafia
mostrard exatamente onde estd a radioatividade no 6rgdo e no organismo. Isto
fornecerd ao médico informacdo valiosa acerca da forma como aquele 6rgao estd a
funcionar.

12 4 oso e 2
Quando o Ioflupano ('*’I) ROTOP ¢ injetado num adulto, é transportado no sangue pelo
organismo e acumula-se numa pequena drea no seu cérebro. As alteracdes nesta drea do
cérebro ocorrem em caso de:
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. parkinsonismo (incluindo doenga de Parkinson) e
. deméncia com corpos de Lewy.

Uma cintigrafia fornecerd ao seu médico informacao acerca de qualquer alteracdo nesta
area do seu cérebro. O seu médico pode considerar que a cintigrafia poderd ajudar a
descobrir mais sobre a sua doenga e a decidir sobre o possivel tratamento.

Quando o Ioflupano (‘***I) ROTOP ¢ utilizado, serd exposto a pequenas quantidades de
radioatividade. Esta exposi¢do é menor do que em alguns tipos de estudos com raios-X. O
seu médico e o médico de Medicina Nuclear consideraram que o beneficio clinico deste
procedimento com o radiofirmaco supera o risco de exposicdo a estas pequenas
quantidades de radiacao.

2. O que precisa de saber antes de Ioflupano (‘*I) ROTOP ser utilizado

Ioflupano (**1) ROTOP ndo pode ser utilizado

— se tem alergia ao ioflupano ('*’I) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se estd gravida

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico de Medicina Nuclear antes de utilizar Iloflupano (') ROTOP se
tiver problemas moderados ou graves nos rins ou no figado.

Antes da administracio de Ioflupano (‘*’I) ROTOP, deve beber bastante dgua antes do
inicio do exame para urinar o mais frequentemente possivel durante as primeiras horas
depois do estudo.

Criangas e adolescentes
Ioflupano (***1) ROTOP ndo é recomendado em criangas e adolescentes com idades entre
0 e 18 anos.

Outros medicamentos e Ioflupano (***1) ROTOP

Informe o seu médico de Medicina Nuclear se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente outros medicamentos. Alguns medicamentos ou substincias podem afetar a
forma como este medicamento funciona. Estes incluem:

bupropiona (utilizada para tratar a depressao (tristeza))

benzatropina (utilizada para tratar a doenca de Parkinson)

mazindol (reduz o apetite, como forma de tratar a obesidade)

sertralina (utilizada para tratar a depressao (tristeza))

metilfenidato (utilizado para tratar a hiperatividade em criancas e a narcolepsia
(sonoléncia excessiva))

° fentermina (reduz o apetite, como forma de tratar a obesidade)
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. anfetamina (utilizado para tratar a hiperatividade em criangas e a narcolepsia
(sonoléncia excessiva)); esta é também uma droga de abuso)

. cocaina (por vezes utilizada como anestésico para a cirurgia nasal; sendo também
uma droga de abuso)

Alguns medicamentos podem reduzir a qualidade da imagem obtida. O médico pode
pedir-lhe para parar de os tomar durante um curto periodo de tempo antes de receber
Toflupano (‘*I) ROTOP.

Gravidez e amamentagao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico de Medicina Nuclear antes de lhe ser administrado este medicamento.

Tem de informar o médico de Medicina Nuclear antes da administra¢ao de Ioflupano
(**I) ROTOP se existir alguma possibilidade de estar grévida, se lhe faltou um periodo
menstrual ou se estiver a amamentar.

Em caso de divida, é importante consultar o seu médico de Medicina Nuclear
responsavel por supervisionar o procedimento.

Se estiver gravida, ndo utilize Ioflupano (‘*’I) ROTOP. Isto deve-se ao facto de a crianca
poder receber alguma da radioatividade. Devem ser ponderadas técnicas alternativas que
ndo envolvam radioatividade.

Se estiver a amamentar, o seu médico de Medicina Nuclear pode adiar a utilizagdo de
Toflupano (‘**I) ROTOP ou pedir-lhe que pare de amamentar. Ndo se sabe se o ioflupano
(**I) passa para o leite materno.

. Nao deve amamentar a sua crianga durante os 3 dias seguintes a administracao de
Toflupano (‘**I) ROTOP.
. Em sua substituicdo, use formula infantil para a sua crianca. Retire regularmente o

leite do seu peito e elimine todo o leite que tiver retirado.
. Tera de continuar a fazer isto durante 3 dias até que a radioatividade ja ndo esteja
no seu corpo.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Toflupano ('*’T) ROTOP nio tem qualquer influéncia conhecida sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

Ioflupano (***1) ROTOP contém dlcool (etanol) 4% em volume. Cada dose contém até
79 mg de alcool, equivalente a menos de 2 ml de cerveja ou 0,8 ml de vinho.

A pequena quantidade de édlcool presente neste medicamento nio terd quaisquer efeitos
observaveis.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco para
injetdveis, ou seja, € praticamente “isento de sédio”.
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3. Como € utilizado Ioflupano (**1) ROTOP

Existem leis rigorosas sobre a utilizacdo, o manuseamento e a eliminacdo de
radioatividade. O Toflupano (‘*I) ROTOP serd sempre utilizado num hospital ou num
local semelhante. Serd somente manuseado e administrado por pessoal treinado e
qualificado para a sua utilizacdo segura. Estes irdo informé-lo de tudo o que precisa de
fazer para uma utilizacdo segura deste medicamento.

O médico de Medicina Nuclear responsédvel por supervisionar o procedimento decidird
qual a quantidade de Ioflupano ('*I) ROTOP a ser utilizada no seu caso. Serd a
quantidade minima necessdria para obter a informagao desejada.

Antes de receber Ioflupano (1231) ROTOP, o seu médico de Medicina Nuclear ird pedir-
lhe que tome alguns comprimidos ou um liquido que contém iodo. Estes impedem a
acumulacio de radioatividade na sua glindula tiroide. E importante que tome os
comprimidos ou o liquido segundo as instrucdes do seu médico.

Administracdo de Ioflupano (***I) ROTOP e realizacio do procedimento

Toflupano (‘**I) ROTOP é administrado na forma de uma injecdo, habitualmente numa
veia do braco. A quantidade a ser administrada habitualmente recomendada para um
adulto varia entre 111 e 185 MBq (megabecquerel, a unidade utilizada para exprimir
radioatividade). Uma sé injecdo € suficiente.

Duragdo do procedimento

As imagens sdo geralmente obtidas 3 a 6 horas ap6s a injecdo de Ioflupano (‘**I) ROTOP.
O seu médico de Medicina Nuclear informéi-lo-4& sobre a duracdo habitual do
procedimento.

Ap6s a administracio de Ioflupano (‘*’I) ROTOP, deve urinar com frequéncia para
eliminar o produto do seu corpo.

O médico de Medicina Nuclear informa-lo-4 se precisa de tomar quaisquer precaucdes
especiais depois de receber este medicamento. Contacte o seu médico de Medicina
Nuclear se tiver duvidas.

Se receber mais Ioflupano (‘*I) ROTOP do que deveria

Uma vez que Ioflupano (‘**I) ROTOP ¢ administrado por um médico sob condi¢des
controladas, € improvavel que receba uma sobredosagem. O seu médico de Medicina
Nuclear ird sugerir que beba muitos liquidos para ajudar o seu corpo a eliminar o
medicamento. Terd de ter cuidado com a urina que produzir - o seu médico dir-lhe-4 o
que fazer. Esta é uma prética normal com medicamentos como o Ioflupano (‘**I) ROTOP.
Qualquer ioflupano (‘*I) que permaneca no seu organismo perderd naturalmente a sua
radioatividade.
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Caso ainda tenha dividas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico de
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. A frequéncia de efeitos secundérios

z

c:

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
. Dor de cabeca

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Aumento do apetite

Tonturas

Perturbagdes do paladar

Nauseas

Boca seca

Vertigens

Uma breve sensagdo de irritagdo, como se tivesse formigas na sua pele

(formigueiro)

. Dor intensa (ou sensacdo de queimadura) no local da injecdo. Isto foi referido por
doentes que receberam Ioflupano (‘**I) ROTOP numa veia de pequeno calibre.

Desconhecido: a frequéncia nfo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
Hipersensibilidade (alérgica)
Falta de ar

Vermelhidao da pele
Comichao

Erup¢do cutinea

Urticaria

Suor excessivo

Vémitos

Tensédo arterial baixa
Sensacdo de calor

Este radiofirmaco emitird pequenas quantidades de radiacdo ionizante, associada a um
risco minimo de cancro e anomalias hereditdrias.

Comunicacgdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico de Medicina Nuclear. Também podera
comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
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abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
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 € conservado o loflupano (**1) ROTOP

Nao terd de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob a
responsabilidade do especialista, em instalacdes adequadas. A conservacdo dos
radiofarmacos serd feita de acordo com os regulamentos nacionais relativos a materiais
radioativos.

As informacdes seguintes destinam-se apenas ao especialista.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo.

O pessoal hospitalar assegurar-se-4 que o produto € corretamente conservado e eliminado

e que nao ¢ utilizado apds o prazo de validade indicado no rétulo.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Ioflupano (‘**)I) ROTOP

— A substancia ativa é ioflupano ('*I). Cada mililitro de solucdo contém 74 MBq de
ioflupano (**’I) a hora de referéncia (0,07 a 0,13 pg/ml de ioflupano).

— Os outros componentes sdo dcido acético, acetato de sddio, etanol e dgua para
preparagdes injetdveis.

Qual o aspeto de Ioflupano (123 I) ROTOP e contetido da embalagem

O Ioflupano ("*I) ROTOP é uma solucdo injetdvel incolor. Sdo fornecidos 2,5 ml desta

solucdo num sé frasco para injetdveis de vidro incolor de 10 ml, selado com uma rolha de

borracha butilica coberta por uma pelicula metdlica.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstra3e 400
01328 Dresden

Alemanha

Telefone: +49 (0)351 26 31 02 10
Fax: +49 (0)351263103 13
E-mail: service @rotop-pharmaka.de

Este folheto foi revisto pela dltima vez em {MM/AAAA} {més de AAAA}

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

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) completo de Ioflupano (%1
ROTOP 74 MBg/ml Solugdo injetdvel € disponibilizado como um documento separado
na embalagem do medicamento com o objetivo de disponibilizar informacdes cientificas
e praticas adicionais acerca da administracdo e utilizacdo deste radiofirmaco aos
profissionais de saide. Por favor consulte o RCM.



