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Folheto informativo: Informacao para o doente

Technescan DTPA mg, conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas, 20,8 mg
Substancia ativa: Acido pentético

Leia com aten¢do todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

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

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico especialista em medicina
nuclear, que supervisionard o procedimento.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis

ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico especialista em medicina
nuclear. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Technescan DTPA e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de Technescan DTPA ser utilizado
Como Technescan DTPA¢E administrado

Efeitos indesejdveis possiveis

Como Technescan DTPA ¢é conservado

Conteddo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que € Technescan DTPA e para que € utilizado
Este medicamento ¢ um radiofarmaco apenas para uso em diagndstico.

O Technescan DTPA ¢ utilizado em exames de imagiologia para analisar o(s):
e rins
e cérebro
e pulmdes
o refluxo gastroesofigico e esvaziamento gastrico

Este medicamento apresenta-se sob a forma de p6 ndo-radioativo. Quando misturado, por
pessoal devidamente habilitado, com a substincia radioativa pertecnetato de sodio
(99mTC), forma o pentetato de tecnécio (99mTc). Este udltimo, quando administrado no
organismo, acumula-se em certos 6rgdos, como os rins ou o cérebro.

A substdncia radioativa pode ser fotografada (exame de imagiolologia) a partir do
exterior do organismo, utilizando camaras especiais. Esse exame mostra a distribuicdo da
radioatividade no 6rgdo e no organismo. Também fornece ao médico informacdes
importantes sobre a estrutura e o funcionamento do 6rgdo em questao.

A utilizagdo do Technescan DTPA envolve a exposicdo a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o médico especialista em medicina nuclear consideraram
que o beneficio clinico que obterd do procedimento com o radiofirmaco € superior ao
risco que advém da radiagdo.
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2. O que precisa de saber antes de Technescan DTPA ser utilizado

Technescan DTPA ndo pode ser utilizado
. se tem alergia (hipersensibilidade) ao 4acido pentético ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaucdes

. Este medicamento ndo pode ser administrado no canal espinhal e no espaco
cerebral, conhecido como espago subaracnoide

Tome especial cuidado com Technescan DTPA:

. se estd gravida ou pensa que pode estar gravida

o se estd a amamentar

Antes da administracdo do Technescan DTPA deve:

o Beber muita dgua antes do inicio do exame de modo a poder urinar tdo
frequentemente quanto possivel durante as primeiras horas apds o estudo. Isto
impedird a acumulag@o da substincia ativa na bexiga.

. Informe o seu médico se tiver sintomas de diminuicao da funcao renal.

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

Outros medicamentos e Technescan DTPA
Informe o seu médico especialista em medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os medicamentos a seguir mencionados podem interferir especificamente com os
resultados do exame com Technescan DTPA:

Medicamentos que interferem com imagiologia renal:
— medicamentos para tratar a tensdo arterial elevada, como, por exemplo,
medicamentos com substincias ativas com nomes que terminam em “pril”, como
o captopril
— medicamentos que promovem a eliminagdo de dgua do organismo, como a
furosemida

Medicamentos que interferem com imagiologia cerebral:
— medicamentos que influenciam o humor, o estado emocional e a disposi¢ao.
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Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico especialista em medicina nuclear antes que este medicamento lhe seja
administrado.

Deve informar o médico especialista em medicina nuclear antes da administracdo de
Technescan DTPA se houver uma possibilidade de poder estar gravida, se teve um atraso
na menstruacdo ou se estd a amamentar.

Em caso de divida, é importante consultar o seu médico especialista em medicina nuclear
que ird supervisionar o procedimento.

e Se estd gravida
O médico especialista em medicina nuclear apenas administrard este medicamento
durante a gravidez se considerar que o beneficio previsto € superior aos riscos.

e Se estd a amamentar
Informe o seu médico se estiver a amamentar, porque este poderd adiar o estudo
até que a amamentacdo termine. O seu médico poderd também pedir-lhe para
parar de amamentar durante 12 horas e eliminar o leite produzido, até que ji nio
haja radioatividade no seu organismo. Por favor pergunte ao seu médico
especialista em medicina nuclear quando podera recomecar a amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Considera-se pouco provavel que o Technescan DTPA afete a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

3. Como Technescan DTPA € administrado

Existe uma legislacdo rigorosa sobre a utilizacdo, o manuseamento e a eliminacdo de
radiofarmacos. O Technescan DTPA s6 serd utilizado em é&reas especiais controladas
(hospitalares ou semelhantes). Este medicamento apenas serd manuseado e administrado
por pessoas com formacdo e habilitagdo para o utilizar com seguranca. Estas pessoas
terdo um cuidado especial com a utilizagdo segura deste medicamento e manté-lo-do
informado das suas agdes.

O médico especialista em medicina nuclear que supervisiona o procedimento decidird que
quantidade de Technescan DTPA serd utilizada no seu caso. A dose administrada
dependera do procedimento que lhe serd realizado e de outros fatores, como o modo de
administracdo. A quantidade a administrar serd a minima necessdria para obter a
informac@o desejada.

A quantidade a administrar habitualmente recomendada para um adulto varia entre
7 MBq e 1000 MBq (mega Becquerel, unidade utilizada para expressar a radioatividade).

Utilizagdo em criancas e adolescentes
Em criangas e adolescentes, a quantidade a ser administrada serd ajustada ao peso
corporal
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Administracdo do Technescan DTPA e realizacdo do procedimento

O Technescan DTPA € injetado numa veia para examinar os rins ou o cérebro, é tomado
por via oral para examinar o estdbmago ou o es6fago e € inalado para examinar os
pulmdes. Geralmente € suficiente uma tnica administracao.

Duragdo do procedimento
O seu médico especialista em medicina nuclear ird informéa-lo sobre a duragio habitual do
procedimento.

Ap6s a administracdo do Technescan DTPA, deve:
e urinar frequentemente, de modo a eliminar o medicamento do seu organismo.

O médico especialista em medicina nuclear informd-lo-d& caso precise de tomar
precaucdes especiais apds receber este medicamento. Contacte o seu médico especialista
em medicina nuclear se tiver quaisquer didvidas.

Se lhe foi administrado mais Technescan DTPA do que deveria

Uma sobredosagem € improvavel uma vez que apenas receberd uma unica dose de
Technescan DTPA, controlada com precisdo pelo médico especialista em medicina
nuclear que supervisiona o procedimento. Contudo, em caso de sobredosagem, receberd o

tratamento apropriado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao do Technescan DTPA, fale com o seu médico
especialista em medicina nuclear que supervisiona o procedimento.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, o Technescan DTPA pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Podem ocorrer os efeitos indesejaveis a seguir indicados. (N@o € possivel estimar a
frequéncia das ocorréncias com base nos dados disponiveis).
e alargamento de vasos sanguineos, o que provoca vermelhiddo stbita da pele
tonturas
respiracdo ofegante (dispneia)
comichdo
erupcdo cutinea (urticaria)
tensdo arterial baixa (hipotensdo)

Este radiofarmaco ird fornecer pequenas quantidades de radiacdo ionizante as quais estdo
associadas a um menor risco de cancro e anomalias hereditarias.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico especialista em medicina nuclear.
Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional
de notificagdo a seguir indicado. Ao comunicar efeitosindesejiveis, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 73 73

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

5. Como Technescan DTPA € conservado

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento é conservado em instalacdes
adequadas sob a responsabilidade do especialista. A conservacdo de radiofirmacos serda
efetuada de acordo com a legislacdo nacional sobre materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se apenas ao especialista.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Technescan DTPA ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade impresso no rétulo de

cada frasco, ap6s Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Technescan DTPA ndo pode ser utilizado se existirem sinais visiveis de deterioraco.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Technescan DTPA
e A substincia ativa € o 4cido pentético.
- Cada frasco contém 20.8 mg de acido pentético.

e Os outros componentes sdo: dcido gentisico, cloreto de estanho di-hidratado,
cloreto de calcio di-hidratado, hidréxido de sddio e acido cloridrico.

Qual o aspeto de Technescan DTPA e contetido da embalagem

O TechneScan DTPA ¢é um p6 liofilizado esbranquicado a ligeiramente amarelado para
solucdo injetdvel. Apresenta-se em frascos de vidro para injetdveis de 10 ml fechados
com uma rolha de borracha de bromobutilo e selados com uma cépsula de aluminio.

O Technescan DTPA ¢ fornecido numa embalagem contendo 5 frascos.
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O RCM completo do Technescan DTPA ¢ facultado como documento separado na
embalagem do medicamento, com o objetivo de fornecer aos profissionais de saiide
outras informagdes prdticas e cientificas acerca da administracdo e utilizacdo deste

radiofdrmaco.

Consulte o RCM incluso na embalagem.




