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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE
Technescan HDP Conjunto para preparagoes radiofarmacéuticas
Oxidronato de sddio

Leia com atengado todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

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

« Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ira
supervisionar o procedimento.

* Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear.

O que contém este folheto:

. O que é Technescan HDP e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de Technescan HDP ser utilizado
. Como é utilizado Technescan HDP

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como é conservado Technescan HDP

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Technescan HDP e para que € utilizado

Este medicamento € um medicamento radiofarmacéutico apenas para uso em
diagndstico.

Technescan HDP é utilizado ao longo de um exame para estudar:
* 0SS0S

A utilizacdo de Technescan HDP envolve a exposicdao a pequenas quantidades de
radioatividade. O seu médico e o0 médico de medicina nuclear consideraram que o
beneficio clinico que obtera do procedimento com o medicamento radiofarmacéutico
€ superior ao risco devido a radiagdo.

Este medicamento € um p6. Quando misturado por pessoas qualificadas, com uma
solugcdo da substdncia ativa, o pertecnetato de sédio (99mTc), forma oxidronato de
tecnécio (99mTc). Quando administrado no corpo, acumula-se em determinados
6rgdos, como 0S 0SSOS.

A substéncia radioativa pode ser fotografada da parte de fora do corpo, utilizando
camaras especiais que fazem o exame. Este exame mostra a distribuicdo da
radioatividade no interior do corpo. Isto fornece ao médico informagdes preciosas
sobre a estrutura e a funcdo de uma parte especifica do corpo.

2. O que precisa de saber antes de Technescan HDP ser utilizado
Technescan HDP nado pode ser utilizado

« se tem alergia (hipersensibilidade) ao oxidronato de sodio ou a qualguer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).
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Adverténcias e precaugbes

Tome especial cuidado com Technescan HDP

* se esta gravida ou pensa que pode estar gravida.
* se esta a amamentar.

Antes da administracdo de Technescan HDP deve:
Beber muita agua antes do inicio da administracdo para urinar com a maior
frequéncia possivel durante as primeiras horas depois do estudo.

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

Outros medicamentos e Technescan HDP

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica, uma vez que podem interferir com a interpretacdo das imagens.

Os medicamentos seguintes podem influenciar ou serem influenciados por
Technescan HDP:

* medicamentos para tratar densidade 6ssea reduzida com substéncias ativas cujos
nomes terminam em "dronato"

« vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina, metotrexato: citostaticos para tratar o
cancro

+ medicamentos imunossupressores (p. ex., cortisona): agentes que inibem ou
impedem a atividade do sistema imunitario

« gentamicina, anfotericina: antibioticos

* medicamentos a base de ferro

* medicamentos para o acido do estbmago a base de aluminio

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Deve informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de Technescan
HDP se houver a possibilidade de poder estar gravida, se lhe faltou o periodo
menstrual ou se estd a amamentar.

Em caso de dulvida, € importante que consulte o seu médico de medicina nuclear que
ird supervisionar o procedimento.

Se esta gravida
O médico de medicina nuclear s6 procedera a administracdo de Technescan HDP
durante a gravidez se o beneficio previsto for superior aos riscos.

Se estd a amamentar

Informe o seu médico se estd a amamentar uma vez que este pode adiar o
tratamento até ter deixado de amamentar. Ele também lhe pode pedir que pare de
amamentar e rejeite esse leite até a radioatividade ter saido do seu corpo. Pergunte
ao seu médico de medicina nuclear quando € que pode retomar a amamentacédo.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
E considerado pouco provavel que Technescan HDP afete a sua capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Technescan HDP
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
seja, e praticamente ‘isento de sodio’.

3. Como é utilizado Technescan HDP

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, ao manuseamento e a eliminagdo dos
medicamentos radiofarmacéuticos. Technescan HDP sé sera utilizado em areas
especiais controladas. Este medicamento sé serda manuseado e administrado por
pessoas com formacdo e qualificacdo para o utilizarem em seguranca. Essas pessoas
tomarao precaucdes especiais para garantirem a utilizagdo segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado sobre as suas acfes.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento decidird qual a
guantidade de Technescan HDP a utilizar no seu caso. Sera a menor quantidade
necessaria para obter a informacdo desejada.

A quantidade a administrar habitualmente recomendada para um adulto varia entre
300 e 740 MBq (Mega Becquerel, a unidade utilizada para expressar a
radioatividade).

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Em criancas e adolescentes, a quantidade a administrar sera adaptada ao peso da
criancga.

Administracao de Technescan HDP e realizagdo do procedimento

Technescan HDP é administrado por injecdo.

Uma injecdo é normalmente suficiente para realizar o teste que o seu médico
necessita. Dependendo da informacdo necessaria, 0s exames sdo realizados
imediatamente ou pelo menos 2 horas apods a injegdo.

ApOs a injecdo, ser-lhe-a pedido que beba e urine o mais possivel para evitar que a
substancia ativa se concentre na bexiga.

Duracao do procedimento
O seu médico de medicina nuclear informa-lo-a sobre a duracdo habitual do
procedimento.

ApoOs a administracdo de Technescan HDP deve:
Urinar frequentemente para eliminar o medicamento do seu corpo.

Se lhe foi administrado mais Technescan HDP do que deveria

Uma sobredosagem é quase impossivel pois recebera apenas uma dose Unica de
Technescan HDP controlada de forma precisa pelo médico de medicina nuclear que
supervisiona o procedimento. No entanto, em caso de sobredosagem, recebera
tratamento adequado.

Beber o mais possivel, por exemplo, agua, ajuda a remover a substancia radioativa
mais rapidamente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Technescan HDP pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Este medicamento radiofarmacéutico fornecera baixas quantidades de radiacdo
ionizante com um risco muito baixo de cancro e anomalias hereditarias.

Os efeitos indesejaveis podem ocorrer com as seguintes frequéncias:

frequéncia desconhecida, a partir dos dados disponiveis

« podem ocorrer reacdes alérgicas graves com sintomas como:

- reacdo de choque alérgico com perigo de vida, perda de consciéncia

- paragem cardiorrespiratoria, dificuldades respiratérias

- inchaco grave e muito doloroso das camadas mais profundas da pele,
principalmente na face

- aumento do batimento cardiaco, tensdo arterial alta

- inflamacgdo no interior do nariz ou na camada exterior do olho

- inflamacdo da pele, vermelhiddo, erupgdo cutdnea, comichdo, aumento da
transpiracao

- inchagos de tipos diferentes causados por excesso de liquidos

- alteracGes do paladar, distUrbios sensoriais, tais como picadas, ardor

A equipa hospitalar tratara imediatamente essas reagdes alérgicas, se ocorrerem.

* reacdes graves causadas pelo sistema nervoso com sintomas tais como

- desmaio, colapso circulatorio

- tonturas, cefaleia

- aumento ou redugdo dos batimentos cardiacos, tensdo arterial baixa

- tremores, visao desfocada, rubor

» vOmitos, nauseas

* diarreia

» dores de estbmago

+ reacd0es no local da injecdo, tais como inflamacdo, dor, vermelhidao da pele,
inchaco

« dor no peito

s arrepios

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico. Também podera comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara 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 Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como é conservado Technescan HDP

Ndo terd de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob a
responsabilidade do especialista nas instalacbes adequadas. A conservacdao dos
medicamentos radiofarmacéuticos devera ser efetuada de acordo com as
regulamentacgdes nacionais relativamente a materiais radioativos.

As informacfes destinam-se apenas ao especialista.

Technescan HDP ndo sera utilizado apds o prazo de validade impresso no rotulo.
Technescan HDP ndo sera utilizado na presenca de sinais visiveis de deterioracéo.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Technescan HDP

« A substancia ativa €: oxidronato de sodio.

« Os outros componentes sdo: acido gentisico, acido cloridrico, cloreto de sodio,
hidréxido de sédio, cloreto de estanho di-hidratado.

Qual o aspeto de Technescan HDP e contelido da embalagem

Technescan HDP € um po6 branco acinzentado liofilizado. Estda embalado em frascos
para injetaveis de vidro incolor de 10 ml com rolha de borracha de bromobutilo e
selados com uma tampa de fecho de encaixe de aluminio azul.

Apresentacdo

Technescan HDP €& fornecido numa caixa de cartdo contendo 5 frascos para
injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Holanda

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



