Folheto informativo: Informacao para o doente

Scintimun 1 mg conjunto para preparacoes radiofarmacéuticas
besilesomab

Leia com atencio todo este folheto antes de receber este medicamento, pois contém informacao

importante para si.

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

- Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico ou o especialista em medicina nuclear que ird
supervisionar o procedimento.

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

O que contém este folheto

O que € Scintimun e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de receber Scintimun
Como Scintimun € administrado

Efeitos indesejdveis possiveis

Como Scintimun € conservado

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Scintimun e para que € utilizado

Scintimun ¢ um medicamento que contém um anticorpo (besilesomab) utilizado para atacar células
especificas denominadas granulécitos (um tipo de glébulos brancos envolvido no processo de
inflamagao) no seu organismo. Scintimun ¢ utilizado para a preparacao de uma solugdo radioactiva
para a inje¢do de tecnécio(**™Tc¢)- besilesomab. O tecnécio(*™Tc) é um elemento radioativo que
permite que os 6rgios onde o besilesomab se acumula sejam vistos utilizando uma camara especial.

Este medicamento € um radiofarmaco para uso em diagndstico apenas em adultos.

Ap6s a injecdo na veia, o seu médico pode obter imagens (exames) dos seus 6rgaos que fornecem mais
informagdes acerca da detecao dos pontos de inflamagao e/ou infecao. No entanto, Scintimun ndo deve
ser utilizado para diagnéstico da infe¢ao do pé diabético.

O uso de Scintimun envolve a exposi¢cao a pequenas quantidades de radioatividade. O seu médico e o
especialista em Medicina Nuclear t€ém de considerar se o beneficio clinico que obtera do procedimento
com o radiofdrmaco ultrapassa o risco inerente a radiag@o.

2. O que precisa de saber antes de receber Scintimun

Scintimun nao pode ser utilizado:

- se tem alergia ao besilesomab, ao anticorpo de origem murina ou a quaisquer outros anticorpos,
ou a solugdo de pertecnetato de sédio (*™Tc) ou a qualquer outro dos componentes deste
medicamento (indicados na sec¢io 6).

- se tem uma resposta positiva a um teste que deteta anticorpos anti-ratinho (teste de HAMA).
Pergunte ao médico se tiver dividas

- se estd gravida
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o especialista de Medicina Nuclear antes da utilizag¢do de Scintinun:

- se ja tiver recebido previamente Scintimun, porque sé deve receber Scintimun uma vez
durante a sua vida. Se tiver didvidas se ja recebeu este medicamento antes, informe o seu
médico;

- se ja tiver sido previamente submetido a uma cintigrafia com tecnécio nos 2 tltimos dias;

- se tiver uma patologia tumoral que implique uma secrecio do antigénio carcino-embridnico
(CEA - carcino embryonic antigen) que possa interferir com este exame complementar de
diagndstico;

- se tiver uma doenca do sangue;

- se estiver a amamentar.

Antes da administracio de Scintimun
Para obter imagens de melhor qualidade e reduzir a exposi¢c@o da bexiga a radiacdo, deve beber
quantidades suficientes e esvaziar a bexiga antes e apds o exame cintigrafico.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo € aconselhdvel para utilizacdo em doentes com idade inferior a 18 anos porque
a seguranca e eficdcia nao foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Scintimun

Informe o seu especialista em Medicina Nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente outros
medicamentos ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica, visto que podem interferir com a interpretagdo das imagens.

Os medicamentos que reduzem a inflamag¢ao e os medicamentos que afetam a producdo das suas
células sanguineas (como corticosteroides ou antibidticos) podem afetar os resultados do exame.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, aconselhe-lhe com o seu
especialista em Medicina Nuclear antes de lhe ser administrado este medicamento.

Deve informar o especialista em Medicina Nuclear, antes da administracio de Scintimun, se existir
alguma possibilidade de estar gravida, se lhe faltou um periodo ou se estiver a amamentar. Em caso de
ddvida, é importante consultar o especialista em Medicina Nuclear responsavel por supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida, ndo deve receber Scintimun.
Os exames complementares de diagndstico em medicina nuclear podem implicar um risco para o feto
por nascer.

Se estiver a amamentar, tem de parar a amamentacao durante 3 dias apds a injecdo e que deite fora o
leite extraido. Caso deseje, pode extrair e guardar o seu leite antes da injecdo. Isto ird proteger o seu
filho da radiacdo que pode estar presente no seu leite materno.

Pergunte ao especialista em Medicina Nuclear quando pode retomar a amamentacao.

Além disso, tem de evitar um contacto préximo com o seu filho nas 12 primeiras horas apds a injecao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
E inconsiderado improvével que Scintimun afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar méquinas.

Scintimun contém sorbitol e sodio

Este medicamento contém 2 mg de sorbitol em cada frasco de Scintimun. O sorbitol € uma fonte de
frutose. Se tiver intolerancia hereditéria a frutose (IHF), uma doenca genética rara, vocé ndo pode
tomar este medicamento. Os doentes com IHF ndo conseguem digerir a frutose deste medicamento, o
que pode causar efeitos secunddrios graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este medicamento se vocé tem IHF.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco para injetaveis, ou seja,
¢ praticamente “isento de sodio”.
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3. Como Scintimun é administrado

Existem leis rigorosas sobre a utilizacdo, manuseamento e eliminacao de radiofarmacos. Scintimun s6
podera ser utilizado em zonas especiais controladas. Este produto apenas serd manuseado e
administrado por pessoal formado e qualificado para usd-lo em seguranca. Estes técnicos terdo
cuidados especiais para assegurar a utilizacdo segura deste produto e manté-lo-ao a par de suas acdes.

O especialista em Medicina Nuclear, responsavel por supervisionar o procedimento, decidird qual a
quantidade de tecnécio(**™Tc¢)- besilesomab que ird ser utilizada no seu caso. Seré a quantidade
minima necessdria para obter as informacgdes necessarias.

A quantidade a administrar, recomendada normalmente para um adulto, varia entre 400 a 800 MBq
(MegaBecquerel, a unidade utilizada para expressar a radioatividade).

Administracao de Scintimun e realizacao do procedimento

Scintimun € administrado por via intravenosa.

Uma injecao tnica numa veia do brago € suficiente para realizar o exame de que o seu médico
precisa.

Duracio do procedimento
O seu especialista em Medicina Nuclear informa-lo-4 sobre a duracio habitual do procedimento.

Apos a administracao de Scintimun

Na medida em que pode emitir radiacdo especialmente nociva para criangas pequenas nas primeiras
12 horas apds a inje¢do, tem de evitar um contacto préximo com criangas ou mulheres gravidas
durante este periodo de tempo.

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

Se recebeu mais Scintimun do que deveria

Uma sobredosagem € improvavel, porque a injec@o € preparada como uma dose tnica pelo pessoal do
hospital, em condi¢gdes rigorosamente controladas. No entanto, em caso de sobredosagem, ser-lhe-4
pedido que beba muita d4gua e que tome laxantes para aumentar a eliminacdo do medicamento do seu
organismo.

Caso ainda tenha duividas sobre a utilizagdo de Scintimun, fale com o especialista em Medicina
Nuclear responsdvel por supervisionar o procedimento.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

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

Este radiofdrmaco fornecerd pequenas quantidades de radiacio ionizante, associada ao minimo risco de
cancro e anomalias hereditdrias.

Constatou-se que cerca de 14 num total de 100 doentes que receberam esta inje¢do produziram
anticorpos no seu sangue que reagem contra o anticorpo presente em Scintimun. Isto pode aumentar o
risco de reacdes alérgicas no caso de administracdo repetida de Scintimun. Consequentemente, ndo
deve receber Scintimun uma segunda vez.

No caso de reacdo alérgica, receberd tratamento apropriado do seu médico.
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Os efeitos indesejaveis possiveis sdo enumerados pela ordem de frequéncia abaixo:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Desenvolvimento de anticorpos humanos anti-ratinho que reagem contra o anticorpo em Scintimun
(anticorpo das células do ratinho), com um risco de reagdo alérgica

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Tensao arterial baixa

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Reacdo alérgica, incluindo inchaco do rosto, erup¢ao cutinea (urticaria)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
o Reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas
o Dor nos miusculos ou nas articulacdes

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou especialista em medicina nuclear. Também poderd comunicar
efeitos indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice
V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como Scintimun é conservado

Nao terd de conservar este medicamento, porque este ficard aos cuidados do especialista, em
instalacdes préprias para o efeito. A conservacdo de radiofarmacos serd feita de acordo com os
regulamentos nacionais aplicdveis aos materiais radioativos.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes
Qual a composiciao de Scintimun

- A substancia ativa € besilesomab (um anticorpo monoclonal anti-granuldcitos com origem no
ratinho).
Um frasco para injetaveis de Scintimun contém 1 mg de besilesomab.

- Os outros componentes sdo (Ver sec¢do 2 “Scintimun contém sorbitol”):

Scintimun
Fosfato monossddico, anidro
Fosfato dissédico, anidro
Sorbitol E420
Sob atmosfera de azoto

Solvente para Scintimun
1, 1, 3, 3 Acido tetrafosfénico propano, sal tetrassédico, di-hidratado (PTP)
Estanho, cloreto di-hidratado
Hidréxido de sédio / Acido cloridrico
Azoto

Qual o aspeto de Scintimun e contetido da embalagem

Scintimun € um conjunto para preparacgio radioactiva.
O frasco de Scintimun contém um p6 branco.
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O frasco de solvente para Scintimun contém um pé branco.

O conjunto contém um ou dois frascos para injetdveis multidose de Scintimun com um ou dois frascos
de solvente.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado e Fabricante
CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Franca

Este folheto foi revisto pela altima vez em MM/AAAA.
Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

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

O RCM completo de Scintimun € fornecido como uma sec¢ao destacavel, no fim do folheto
informativo incluso na embalagem, com o objetivo de fornecer aos profissionais de saide informacao
cientifica e pratica adicional sobre a administracao e utilizagao deste radiofarmaco.

Consulte o RCM.
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