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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Nanotop 0,5 mg

Conjunto para preparacdo radiofarmacéutica
Albumina humana em particulas coloidais

Leia com atencdo todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento 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 especialista de medicina nuclear que
ird supervisionar o procedimento.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu especialista em medicina nuclear.

O que contém este folheto

O que é Nanotop e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Nanotop
Como utilizar Nanotop

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Nanotop

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAIANE ol e

1. O que € Nanotop e para que € utilizado

Este medicamento é um produto radiofarmacéutico apenas para uso em diagndstico.
E utilizado para obtengdo de imagens por cintigrafia e avaliagio de

nddulo sentinela em doencas tumorais (Mapeamento de nédulo Sentinela)

da integridade do sistema linfatico e distin¢do entre obstru¢do venosa e linfatica

A utilizacdo de Nanotop implica a exposi¢do a pequenas quantidades de radioatividade.
O seu médico e o seu especialista em medicina nuclear concluiram que o beneficio
clinico que ird obter com o procedimento com este radiofdirmaco ultrapassa o risco
decorrente da radiacdo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nanotop

Nao utilize Nanotop:

se tem alergia (hipersensibilidade) a Nanotop ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

durante a gravidez
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Em doentes com obstrucdo linfitica total ndo € aconselhdvel a cintigrafia dos nédulos
linfaticos devido ao perigo de necroses por radiacao no local da injecao.

Adverténcias e precaugdes

Tome especial atengdo com Nanotop

- se estiver a amamentar

Criangas e adolescentes
Fale com o seu especialista em medicina nuclear se tiver menos de 18 anos de idade

Medicamentos fabricados a partir de sangue ou plasma humanos

Quando os medicamentos sdo fabricados a partir do sangue ou plasma humanos, sio
aplicadas medidas para prevenir a transmissdo de infecdes aos doentes. Estas medidas
incluem:

a selecdo cuidada dos dadores de sangue e de plasma, para se certificar que, os dadores
em risco de serem portadores de infe¢ao sdo excluidos,

a andlise de cada doagdo e de amostras de plasma para pesquisar sinais de virus ou de
infecdes,

a inclusdo de etapas durante o processamento do sangue ou do plasma que podem inativar
ou remover os virus.

Apesar destas medidas, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir do
sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmissdao de infecdes ndo pode ser
completamente excluida. O mesmo € aplicivel a quaisquer virus desconhecidos ou
emergentes e a outros tipos de infecao.

Nao existem relatos de infecdes por virus com albumina fabricada segundo as
especificagdes da Farmacopeia Europeia utilizando procedimentos bem estabelecidos.

E altamente recomendado que, de cada vez que lhe seja administrada uma dose de
Nanotop, se registe o nome e o nimero de lote do medicamento de modo a conservar um
registo dos lotes utilizados.

Outros medicamentos e Nanotop

Os meios de contraste a base de iodo utilizados na linfoangiografia podem interferir com
o varrimento linfitico quando sdo utilizados nanocoléides de **™Tc-albumina.

Informe o seu especialista em medicina nuclear se estiver a tomar ou a utilizar, ou tiver
tomado ou utilizado recentemente, ou se vier a tomar ou a utilizar outros medicamentos,
uma vez que estes podem interferir com a interpretacdo das imagens.

Se precisa de realizar um varrimento do seu sistema linfatico, fale com o seu médico
antes do seu varrimento se tiver sido anteriormente examinado por radiografia ou
varrimento com produtos de contraste. Este facto poderd influenciar os resultados.
Gravidez e amamentacio

Deve informar o seu especialista em medicina nuclear antes da administracao de Nanotop
se existe a possibilidade de que esteja gravida, se o periodo ndo veio na altura prevista ou
se estiver a amamentar.

Em caso de divida, € importante consultar o seu especialista em medicina nuclear que ira
supervisionar o procedimento.

Se estiver grdvida:

Nao utilize Nanotop durante a gravidez.

Se estiver a amamentar
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Se estiver a amamentar, informe o seu médico uma vez que este podera aconselhd-la a
parar até que a radioatividade tenha desaparecido do seu organismo. O leite excretado
deve ser eliminado. Por favor pergunte ao seu especialista em medicina nuclear quando
poderd voltar a amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Considera-se improvavel que Nanotop afete a sua capacidade de conduzir ou de utilizar
mdquinas.

Nanotop contém sédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco para injetdveis,
ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar Nanotop

Existem leis estritas sobre a utilizacdo, manuseamento e eliminacdo de produtos
radiofarmacéuticos. Nanotop s6 pode ser utilizado em zonas especialmente controladas.
Este produto apenas serd manuseado e administrado por pessoas que foram formadas e
estdo qualificadas para a sua utilizacdo em seguranca. Estas pessoas terdo um cuidado
especial na utilizagdo segura deste medicamento e manté-lo-ao informado das suas agdes.
O especialista em medicina nuclear que ird supervisionar o procedimento decidird qual a
quantidade de Nanotop a utilizar no seu caso. Serd a quantidade mais reduzida necessaria
para obter a informagao desejada.

A quantidade geralmente recomendada para administragdo no caso de adultos varia entre
5 e 200 MBq (megabecquerel, a unidade utilizada para medir a radioatividade).

Nao € necessdrio reduzir a dose em doentes com comprometimento renal ou hepatico.
Utilizacdo em criancas e adolescentes

Em criancas e adolescentes, a quantidade a administrar serd ajustada em fungao do peso
da crianca.

Administracdo de Nanotop e realizacdo do procedimento

Ap6s a radiomarcagdo, o farmaco € administrado por via subcutinea (num ou mais locais
de injecdo). Este produto ndo se destina a ser utilizado em administracdo regular ou
continua.

Duragdo do procedimento

O seu especialista em medicina nuclear ird informa-lo sobre a duragcdo habitual do
procedimento.

Ap6s a administragdo de Nanotop, deve

Urinar com frequéncia de modo a eliminar o produto do seu organismo.

O especialista em medicina nuclear ird informa-lo se precisar de tomar cuidados especiais
ap6s lhe ter sido administrado este medicamento. Contacte o seu especialista em
medicina nuclear se tiver qualquer ddvida.

Caso lhe tenha sido administrado mais Nanotop do que deveria

E praticamente impossivel que venha a ocorrer uma sobredosagem porque apenas lhe
serd administrada uma dose tnica de Nanotop, controlada com precisdo pelo médico de
medicina nuclear que ird supervisionar o procedimento. No entanto, em caso de

sobredosagem, receberd o tratamento adequado.
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Se tiver questdes adicionais sobre a aplicacdo deste medicamento, consulte o seu
especialista em medicina nuclear que ird supervisionar o procedimento.

4. Efeitos secundérios possiveis

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

Durante a avaliacdo dos efeitos secundarios s@o tomados como base os seguintes dados
relativos a sua frequéncia:

muito frequentes: mais do que 1 em cada 10 doentes

frequentes: 1 a 10 em cada 100 doentes

pouco frequentes: 1 a 10 em cada 1.000 doentes

raros: 1 a 10 em cada 10.000 doentes

muito raros: Menos do que 1 em cada 10.000 doentes

desconhecido: a frequéncia nio pode ser calculada com base nos dados disponiveis

Muito raros:
reacoes de hipersensibilidade leves e tempordrias, que se podem expressar através de
sintomas tais como

no local de administracio / na pele
reacgoes locais, exantema, prurido
doencas do sistema imunitario

vertigens, diminui¢cdo da tensdo arterial

Este radiofirmaco liberta pequenas quantidades de radiacdo ionizante associada a um
risco baixo de cancro e de deformagdes hereditarias.
Quando um radiofarmaco contendo proteinas tal como o
um doente, poderdo surgir reacdes de hipersensibilidade.
Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu especialista em medicina nuclear.

Também poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, 1.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a segurancga deste medicamento.

%™ e-Nanotop é administrado a

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.

5. Como conservar Nanotop
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Nao terd de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob
responsabilidade do especialista em instalacdes adequadas. A conservacdo de
radiofdarmacos serd realizada de acordo com os regulamentos nacionais relativos a
materiais radioativos.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos especialistas.

Nanotop ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade impresso no rétulo.

Condi¢des de conservagao:

Nao conservar acima de 25 °C.

Prazo de validade apds a primeira abertura e radiomarcagao

Ap6s radiomarcagdo: 6 horas. Nao conservar acima de 25 °C apds a radiomarcagao.

A suspensdo injetdvel pronta a utilizar tem de ser conservada de acordo com os
regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Nanotop

A substéncia ativa é

1 frasco para injetdaveis contém 0,5 mg de albumina humana, em particulas coloidais.

O pais de origem do plasma sanguineo € a Bélgica.

Os excipientes sdo cloreto estanoso dihidratado,glucose anidra,poloxamero 238, fosfato
dissédico dihidratado e fitato de sédio

Qual o aspeto de Nanotop e contetido da embalagem

Cada embalagem contém 5 frascos para injetdveis de vidro de 10 ml, dentro de uma caixa
de cartdo.

Cada frasco para injetdveis contém um liofilizado branco a quase branco para preparacio
de uma suspensao injetavel.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

ROTOP Pharmaka GmbH

Bautzner Landstral3e 400

01328 Dresden

Alemanha

Tel.: +49 (0) 351 — 26 310 100

Fax: +49 (0) 351 — 26 310 303
E-mail: service @rotop-pharmaka.de
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Portugal Nanotop

Alemanha Nanotop

AustriaNanotop 0,5

Kit fiir ein radioaktives Arzneimittel

Espanha ROTOP-NanoHSA 500
equipo de reactivos para preparacién radiofarmacéutica
Finlandia ROTOP-NanoHSA

Franga ROTOP-NanoHSA 0,5
Trousse pour préparation radiopharmaceutique

Itdlia Nanotop

Noruega Nanotop

Reino Unido Nanotop

Suécia NanoHSA

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

mg

microgramos

mg

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais médicos ou de satde:

O RCM completo de Nanotop € fornecido em documento separado dentro da embalagem
do medicamento, com o objetivo de fornecer aos profissionais de saude outras
informacdes cientificas e préticas sobre a administracao e utilizagdo deste radiofarmaco.

Por favor consultar o RCM.

Outras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da

INFARMED




