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Folheto informativo: Informagdo para o doente
Nanocis 0,24 mg conjunto para preparacgoes radiofarmacéuticas
sulfureto de rénio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a receber este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou especialista em Medicina Nuclear
que supervisionara o procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou especialista em Medicina Nuclear que
supervisionou o procedimento. Ver secgao 4.

O que contém este folheto

1 O que é Nanocis e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nanocis
3. Como utilizar Nanocis

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Nanocis

6 Contetdo da embalagem e outras informagtes

1. O que é Nanocis e para que é utilizado

Este medicamento é um radiofarmaco apenas para uso diagnostico.

Nanocis deve ser radiomarcado com “uma substancia radioativa chamada tecnécio-99m” e o
produto obtido é utilizado em:

- imagiologia cintigrafica e avaliacdo cirdrgica de nédulos linfaticos em doencas
tumorais (mapeamento do nédulo sentinela em caso de cancro da mama, melanoma (cancro
da pele), cancro da vulva, cancro do pénis, cancro da prostata e cancro da boca);

- imagiologia cintigrafica da obstrugdo linfatica

- imagiologia cintigrafica do trato digestivo superior

O uso de sulfureto de rénio coloidal marcado com tecnécio (99mTc) envolve a exposigdo a
pequenas quantidades de radioatividade. O seu médico e o especialista em Medicina Nuclear
consideraram que o beneficio clinico que obtera deste procedimento com o radiofarmaco
supera o risco inerente a radiagao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nanocis

Nao utilize Nanocis:
- se tem alergia ao sulfureto de rénio ou a qualquer outro componente deste
medicamento indicados na secgao 6.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o especialista em Medicina Nuclear, antes de Nanocis ser administrado, nos
seguintes casos:

- Se esta gravida ou pensa poder estar gravida

- Se esta a amamentar

- Se tem uma doenga alérgica, porque foram notificados alguns casos de reagdes de
tipo alérgico apés a administragdo de sulfureto de rénio coloidal marcado com tecnécio
(99mTc).
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- Se tem um bloqueio total da circulacdo linfatica porque, neste caso, a linfocintigrafia
nao é aconselhada.

Antes da administragdo de Nanocis, deve beber muita agua antes do inicio do exame, de
modo a 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 Nanocis

Informe o0 seu especialista em Medicina Nuclear se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica, uma vez que estes podem interferir na interpretagdo das imagens;
especialmente os seguintes medicamentos:

- agentes anestésicos locais

- hialuronidase utilizada para aumentar a absorgdo de outros medicamentos ou liquidos
injetados.

Aconselhe-se com o0 seu especialista em Medicina Nuclear antes de tomar quaisquer
medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu especialista em Medicina Nuclear antes de |he ser administrado este medicamento.

Deve informar o especialista em Medicina Nuclear antes da administracdo de Nanocis, se
houver possibilidade de estar gravida, se nao |he apareceu o periodo menstrual ou se estiver
a amamentar.

Em caso de duvida, é importante consultar o seu especialista em Medicina Nuclear que
supervisionara o procedimento.

Se estiver gravida, o seu especialista em Medicina Nuclear sé administrara este
medicamento durante a gravidez, se for esperado um beneficio que supere os riscos.

Se estiver a amamentar, o seu especialista em Medicina Nuclear pode adiar a realizagdao do
exame até cessar a amamentacdo ou pode pedir-lhe para suspender a amamentagao
durante um breve periodo até ja ndo haver radioatividade no seu corpo. Este processo
demora cerca de 24 horas. O leite materno deve ser armazenado antes da injegao e o leite
subsequente deve ser descartado apds a injegao.

O reinicio da amamentacdo deve ser acordado com o especialista em Medicina Nuclear que
ira supervisionar o procedimento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
E considerado improvavel que Nanocis afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Nanocis contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco para injetaveis,
isto €, é basicamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar Nanocis
Ha leis estritas sobre a utilizagdo, manuseamento e eliminacdo de radiofarmacos. Nanocis

apenas sera utilizado em dareas controladas especiais. Este medicamento apenas sera
manuseado e administrado a si por pessoas treinadas e qualificadas para o fazer com
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seguranga. Estas pessoas terdao um cuidado especial para assegurar a utilizagdo segura
deste medicamento e manté-lo-3o informado sobre as suas agGes.

O especialista em Medicina Nuclear que supervisiona o procedimento decidirda que
quantidade de Nanocis sera utilizada no seu caso. Sera a menor quantidade necessaria para
obter a informacdo desejada.

A quantidade recomendada normalmente a ser administrada a um adulto varia entre 5 MBq
e 200 MBq (MBq: megabecquerel, a unidade utilizada para expressar a radioatividade),
dependendo do tipo de exame a realizar e da doenga em causa.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
A quantidade a ser administrada sera adaptada ao peso da crianga.

Administracdo de Nanocis e realizacdo do procedimento

Dependendo do tipo de investigagdo, Nanocis é administrado sob a pele (um ou mais locais
de injegao), pelo reto ou por via oral.

Apébs a injegdo, ser-lhe-a oferecido algo para beber e pedido que urine imediatamente a
seguir ao teste.

Duracdo do procedimento
O seu especialista em Medicina Nuclear informa-lo-a sobre a duragdo habitual do
procedimento. A duracao varia consoante o tipo de exame.

Apébs a administragdo de Nanocis, deve urinar frequentemente de modo a eliminar o farmaco
do seu corpo.

O especialista em Medicina Nuclear informa-lo-a se precisa de tomar quaisquer precaugdes
especiais depois de receber este medicamento. Contacte o seu especialista em Medicina
Nuclear se tiver duvidas.

Se lhe for administrado mais Nanocis do que deveria

Uma sobredosagem é improvavel porque sé recebera uma dose de Nanocis controlada com
precisdo pelo especialista em Medicina Nuclear que supervisiona o procedimento. No
entanto, em caso de sobredosagem, recebera o tratamento adequado. Em particular, o
especialista em Medicina Nuclear incumbido do procedimento pode recomendar a ingestao
de muitos liquidos para facilitar a eliminagdo da radioatividade do seu corpo.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Este radiofarmaco transmitird pequenas quantidades de radiagdo ionizante associadas ao
menor risco de cancro e deficiéncias hereditarias.

Muito raros: Menos de 1 em 10.000 doentes
reacOes de hipersensibilidade, dor no local da injecdao

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
Diregao 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

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Nanocis

Ndo precisara de conservar este medicamento. Este medicamento é conservado sob a
responsabilidade do especialista em instalacdes adequadas. A conservagao de radiofarmacos
sera de acordo com as diretivas nacionais sobre materiais radioativos.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composicao de Nanocis
A substancia ativa é sulfureto de rénio.
Um frasco para injetaveis contém 0,24 mg de sulfureto de rénio.

Os outros excipientes sdo gelatina, acido ascérbico, acido cloridrico, hidréxido de sédio, agua
para preparagOes injetaveis, cloreto de estanho di-hidratado, pirofosfato de sédio deca-
hidratado.

Qual o aspeto de Nanocis e conteido da embalagem

O medicamento é um conjunto para preparacGes radiofarmacéuticas.

Nanocis é constituido por um p6 que tem de ser dissolvido numa solugdo e combinado com
tecnécio-99m radioativo antes de ser utilizado como injecdo. Depois de a substancia
radioativa ser adicionada ao frasco para injetaveis, forma-se sulfureto de rénio marcado com
tecnécio (99mTc). Esta solugdo esta pronta para injegao.

Apresentagdo: 5 frascos para injetaveis A e 5 frascos para injetaveis B.
Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado e Fabricante

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

FRANCA

Este folheto foi revisto pela altima vez em 01/2021.

Outras fontes de informagao

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do
INFARMED.

A informagao que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude:
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O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) completo de Nanocis é fornecido como
um documento separado na embalagem do medicamento, com o objetivo de fornecer aos
profissionais de salde outras informagdes cientificas e praticas sobre a administracdo e

utilizagdo deste radiofarmaco. Consulte o RCM.

T1714p
01/2021




