Folheto informativo: Informacéo para o doente

VIZAMYL 400 MBq/mL soluciio injetavel
flutemetamol (**F)

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

informacio importante para si.

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

- Se tiver mais alguma davida, pergunte ao médico de medicina nuclear que ird supervisionar o
seu procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto

1. O que é VIZAMYL e para que ¢ utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar VIZAMYL

6.

Contetudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é VIZAMYL e para que é utilizado

O VIZAMYL contém a substincia ativa flutemetamol ('*F) e ¢ utilizado para ajudar a diagnosticar a
Doenga de Alzheimer e outras causas de perda de memoria.
Este medicamento ¢ um produto radiofarmacéutico apenas para uso em diagnostico.

O VIZAMYL ¢ utilizado para ajudar no diagnostico da doenca de Alzheimer e de outras causas de
perda de memoéria. E administrado a adultos com problemas de memoria antes de realizarem um tipo
de exame cerebral, denominado por tomografia por emissdo de positroes (PET). Este exame,
juntamente com outros exames do funcionamento cerebral, pode ajudar o médico a determinar se o
doente podera ter ou ndo placas de B-amiloide no cérebro. As placas B-amiloide sdo depositos que por
vezes estdo presentes no cérebro das pessoas com deméncias ( tais como doenga de Alzheimer).

Deve discutir os resultados do exame com o médico que solicitou o exame.

A utiliza¢do de VIZAMYL envolve a exposigdo a pequenas quantidades de radioatividade. O seu
médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico deste procedimento com
radiofarmaco supera o risco de exposicao a pequenas quantidades de radiacao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar VIZAMYL

Naio utilize VIZAMYL:
- se € alergico ao flutemetamol ('*F) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico de medicina nuclear antes de receber VIZAMYL se:
- tiver problemas nos rins

- tiver problemas no figado

- estiver gravida ou achar que podera estar gravida

- estiver a amamentar
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Criancas e adolescentes
O VIZAMYL nao se destina a ser utilizado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e VIZAMYL

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos, uma vez que podem interferir com as imagens, obtidas no exame
ao cérebro.

Gravidez e amamentacao

Antes de lhe ser administrado VIZAMYL, tem de informar o médico de medicina nuclear se houver
possibilidade de estar gravida, se ndo teve a sua menstruagao ou se estiver a amamentar. Em caso de
davida, é importante consultar o médico de medicina nuclear que vai supervisionar o procedimento.

Se estiver gravida
O médico de medicina nuclear s6 administra este medicamento durante a gravidez se considerar que
havera um beneficio que supere os riscos.

Se estiver a amamentar

Tem de deixar de amamentar durante 24 horas ap0s a injegdo. Retire o leite materno durante este
periodo e eliminte o leite retirado. O retomar da amamentacdo deve ser feito com a concordancia do
médico de medicina nuclear que vai supervisionar o procedimento.

Deve evitar o contato préximo com criangas pequenas durante 24 horas apos a administracdo da
injecao.

Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de lhe ser administrado este medicamento.

Condugio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O VIZAMYL pode causar tonturas or vertigens transitorias que podem afetar a sua capacidade para
conduzir ou utilizar maquinas.

Nao deverd conduzir, utilizar maquinas ou participar em atividades potencialmente perigosas até estes
efeitos desaparecerem totalmente.

O VIZAMYL contém alcool (etanol) e sodio

O VIZAMYL contém alcool (etanol). Cada dose contém até 552 mg de alcool, o que equivale a mais
ou menos 14 mL de cerveja ou 6 mL de vinho. Isto pode ser nocivo para pessoas que sofrem de
alcoolismo e tem de ser tomado em consideragdo nas mulheres gravidas ou a amamentar e pessoas
com problemas hepéticos ou epilepsia.

O VIZAMYL contém um maximo de 41 mg de sodio (o principal componente do sal de mesa) em
cada dose. Isto é equivalente a aproximadamente 2% da dose maxima diaria recomendada para a
ingestdo de sodio. Estas quantidades podem ter de ser consideradas no caso de pessoas sujeitas a uma
dieta pobre em sodio.

3. Como utilizar VIZAMYL

Ha leis rigorosas sobre a utilizagdo, manuseamento e eliminag@o de radiofarmacos.

O VIZAMYL s6 sera utilizado em areas controladas especiais. Este produto s6 sera manuseado e
administrado a si por profissionais formados e qualificados para o utilizar em seguranca, que irdo
prestar as informagdes necessarias ao longo do exame.

O médico de medicina nuclear podera pedir-lhe que beba bastante 4gua antes do exame, e nas 24 horas

apos o exame, de forma a incentivar a micgao tantas vezes quantas possiveis, para ajudar a eliminar
mais rapidamente o medicamento do seu corpo.
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Dose

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento determinaré a quantidade de
VIZAMYL a utilizar no seu caso.O médico escolhera a menor quantidade necessaria.

A quantidade habitual recomendada para um adulto é de 185 MBq. Megabecquerel (MBq) é a unidade
utilizada para medir radioatividade.

Administracio de VIZAMYL e execucio do procedimento
O VIZAMYL ¢ administrado como inje¢do na sua veia (inje¢@o intravenosa), seguido de uma
descarga de solucao de cloreto de sddio para garantir a administracao da dose na sua totalidade.

Uma injegdo € suficiente para realizar o exame que o seu médico precisa.

Duracéo do procedimento
O exame ao cérebro € normalmente realizado 90 minutos apo6s a administracao de VIZAMYL. O seu
médico de medicina nuclear informa-lo-4 sobre a duracao habitual do procedimento.

Apés a administracio de VIZAMYL
Deve evitar qualquer contacto proximo com criangas pequenas ¢ mulheres gravidas nas 24 horas a
seguir a injegao.

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se for necessario tomar precaugoes especiais depois de
receber este medicamento. Contacte o seu médico de medicina nuclear se tiver alguma divida.

Se recebeu mais VIZAMYL do que deveria
E pouco provével que ocorra uma sobredosagem, visto que apenas receberd uma dose tnica de
VIZAMYL administrada pelo médico de medicina nuclear sob condigdes controladas.

Contudo, em caso de sobredosagem devera, receber o tratamento apropriado. O tratamento consiste
em aumentar a elimina¢ao da radioactividade do seu corpo, pela urina e fezes.

Se ainda tiver davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico de medicina
nuclear que supervisiona o procedimento.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.
Poderao ocorrer os seguintes efeitos secundarios com este medicamento:

Efeitos secundarios graves

Informe imediatamente o seu médico, se notar qualquer das seguintes situagdes, visto que podera

precisar de tratamento médico urgente:

- Reagdes alérgicas - os sinais poderdo incluir inchaco da cara ou dos olhos, pele palida, com
comichao ou tensa, erup¢ao na pele, falta de ar, aperto no peito, irritagdo na garganta ou
indisposic¢ao. Sdo efeitos secundarios pouco frequentes e podem afetar até 1 em cada 100
pessoas.

- Informe imediatamente o seu médico se notar qualquer dos sinais acima indicados.

Outros efeitos secundarios incluem

- Frequentes - podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
- sensag¢do de rubor

- aumento da tensao arterial

Pouco frequentes - podem afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas

Podera sentir os seguintes efeitos secundarios pouco frequentes:
- dor de cabeca
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- tonturas

- sensagao de ansiedade

- Indisposi¢ao (nausea)

- Mal-estar no peito

- baixo nivel de agucar no sangue (sintomas: fome, dor de cabega)
- dor nas costas

- sensac¢ao de calor ou frio

- frequéncia respiratéria aumentada

- dor no local da injecdo

- batimentos do coragdo acelerados (palpitacdes)

- dor nos musculos e 0ssos

- movimentos trémulos (tremor)

- pele inchada

- febre

- respiragdo rapida (hiperventilacao)

- alteracdo no paladar

- sensacdo de girar (vertigens)

- diminuicdo do sentido de toque ou sensibilidade

- sensacao de cansago ou fraqueza

- incapacidade de ter ou manter uma erecao

- indigestao, dor de estdmago ou ferida na boca

- vomitos

- sensibilidade reduzida, sobretudo na pele ou na cara
- aumento de “lactato desidrogenase no sangue” ou de “neutrofilos” nas analises ao sangue
- tensdo na pele

Este radiofarmaco fornece pequenas quantidades de radiagdo ionizante que estd associado a um risco
muito baixo de cancro e anomalias hereditarias (transmissdo de genes defeituosos).

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste medicamento.
5. Como conservar VIZAMYL

Nao tera de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob a responsabilidade do
especialista em instalagdes adequadas. A conservacdo dos radiofarmacos far-se-a de acordo com os
regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se apenas ao especialista.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo apds «VAL».

Nao utilize este medicamento se verificar que o frasco para injetaveis estd danificado ou que a solugdo
contém particulas ou parece estar descolorada.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composiciao de VIZAMYL

- A substincia ativa é o flutemetamol (‘*F) . Cada mL de solug¢do contém flutemetamol ('*F)
400 MBq a hora de referéncia.
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- Os outros componentes sdo o cloreto de sddio e o etanol anidro, polissorbato 80, fosfato
monossodico di-hidratado , fosfato dissddico dodeca-hidratado e 4gua para preparacdes

injetaveis, ver sec¢do 2.

Qual o aspeto de VIZAMYL e contetido da embalagem
- O VIZAMYL ¢ uma solucao injetavel limpida e incolor a ligeiramente amarelada.
- O VIZAMYL ¢ fornecido num frasco de vidro de 10 mL ou 15 mL. Cada frasco para injetaveis

¢ conservado num recipiente.

- E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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