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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O DOENTE

Dopaview 222 MBg/ml solugao injetavel

A Siemens Healthineers
Company

Leia com atengao todo este folheto antes de comecgar
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
de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear.
Ver secgéao 4.
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1. O que é Dopaview e para que é utilizado

Este medicamento é um radiofarmaco apenas para uso
em diagndstico.

Dopaview é utilizado para diagnéstico em exames

de tomografia por emissao de positrdes (PET) e é
administrado antes do exame.

A substéancia radioativa no Dopaview ¢ a fluorodopa
(18F). E utilizada para produzir imagens de diagndstico
de determinadas partes do corpo.

Apés a injecdo de uma pequena quantidade de
Dopaview, as imagens médicas obtidas através de uma
camara especial irdo permitir ao seu médico localizar a
sua doenca ou observar a respetiva progressao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dopaview

Nao utilize Dopaview

— se tem alergia (hipersensibilidade) a fluorodopa (18F)
ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6),

— se estiver gravida.

Adverténcias e precaugoes

Informe o seu médico de medicina nuclear antes de lhe
ser administrado Dopaview nos seguintes casos:

— se tiver problemas nos rins.

Informe o seu médico de medicina nuclear nos seguintes
€asos:

— se estiver gravida ou pensa que pode estar gravida,
— se estiver a amamentar.

Fluorodopa (18F)

Antes da administragiao de Dopaview deve:

— beber muita agua antes do inicio do exame, a fim de
urinar tao frequentemente quanto possivel durante as
primeiras 4 horas apos o estudo

— estar em jejum durante, pelo menos, 4 horas.

Criancas e adolescentes

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

Outros medicamentos e Dopaview

Informe o seu médico de medicina nuclear que ira
supervisionar o procedimento se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica, uma vez
que poderao interferir com a interpretagcao das imagens,
especialmente se estiver a tomar medicamentos
anti-Parkinson como a carbidopa, neuroléticos como o
haloperidol, antidepressivos das classes IMAO e COMT,
ou reserpina.

Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou especialista
de medicina nuclear.

Dopaview com alimentos e bebidas

Deve estar em jejum durante, pelo menos, 4 horas antes
da administracao do Dopaview.

No entanto, para que as imagens tenham a melhor
qualidade e para reduzir a exposi¢ao da bexiga a
radiagdo, é aconselhavel beber muita agua antes e
depois do exame.

Gravidez e amamentagao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar
gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico de
medicina nuclear antes de receber este medicamento.
Em caso de duvida, é importante consultar o seu
médico de medicina nuclear que ira supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida

A utilizagdo de Dopaview esta contraindicada em
mulheres gravidas.

Se estiver a amamentar

A amamentagao deve ser interrompida durante, pelo
menos, 12 horas. Todo o leite produzido durante este
periodo deve ser eliminado.

Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando
podera retomar a amamentacgao.

Conducgao de veiculos e utilizagao de maquinas

O efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas nao foi estudado.
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Considera-se improvavel que Dopaview afete a sua
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Dopaview contém sédio

Depois de preparado, imediatamente antes da
administragao, este produto pode conter mais do que
1 mmol de sédio (23 mg). Deve ter isto em conta se
estiver a seguir uma dieta com baixo teor de sédio.

3. Como utilizar Dopaview

Existem leis restritas para o uso, a manipulagao e
eliminacéo de radiofarmacos.

O Dopaview s6 sera utilizado em areas especiais
controladas. Este medicamento sé sera manuseado e
administrado por pessoas com formag&o para um uso
em segurancga. Essas pessoas tomarao precaugcdes
especiais para garantir uma utilizacao segura e iréao
manté-lo informado das suas acoes.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o
procedimento decidira qual a quantidade de Dopaview a
utilizar no seu caso. Sera a menor quantidade necessaria
para obter a informacao desejada.

Adultos

A quantidade a ser administrada geralmente
recomendada para um adulto varia entre 1 e 4 MBq/kg
(dependendo da indicagao, do tipo de caAmara utilizado
para a imagiologia e do modo de aquisi¢ao).
Megabecquerel (MBq) € a unidade utilizada para
expressar a radioatividade.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

Existe poucos dados clinicos disponiveis sobre
a utilizagdo deste medicamento em criangas e
adolescentes com menos de 18 anos.

Administragao de Dopaview e realizagao do
procedimento

Dopaview é administrado por injec&o intravenosa.

O seu médico de medicina nuclear ira explicar-lhe como
sera realizado o procedimento com este medicamento.

Duragao do procedimento
O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo sobre a
duracao habitual do procedimento.

Apo6s a administragdao de Dopaview, deve:

— evitar qualquer contacto préximo com criangas
pequenas e mulheres gravidas durante 12 horas apods
a injecao

— urinar com frequéncia, a fim de eliminar o produto do
seu corpo.

O médico de medicina nuclear informa-lo-a se tiver
de tomar precaucgdes especiais depois de receber o
medicamento. Contacte o seu médico de medicina

nuclear se tiver davidas.

Se recebeu mais Dopaview do que deveria

E quase impossivel a ocorréncia de uma sobredosagem,
uma vez que recebera uma dose Unica de Dopaview
controlada com preciséo pelo médico especialista
responsavel pelo procedimento. Contudo, no caso de

uma sobredosagem, recebera o tratamento adequado.
A eliminagao dos constituintes radioativos deve ser
aumentada tanto quanto possivel. Deve beber o0 maximo
de agua possivel e urinar frequentemente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo de
Dopaview, fale com o médico de medicina nuclear
responsavel pela supervisao do procedimento.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Dopaview pode causar
efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

N&o foram observados efeitos adversos graves até a
data.

Em casos raros, foi referida dor durante a injecao, que
se resolveu em poucos minutos sem quaisquer medidas
especificas.

Foi relatado um caso de crise carcinoide: nauseas,
vomitos, diarreia, ritmo cardiaco rapido (taquicardia),
hipotenséo, rubor no rosto e peito.

Este radiofarmaco fornecera pequenas quantidades de

radiagao ionizante associada ao menor risco de cancro e
anomalias hereditarias.

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida:
Sensagéao de ardor

Dor no local da injecao

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagao
mencionado abaixo:

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestado do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

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

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Dopaview

Nao utilize Dopaview apds o prazo de validade impresso
no rotulo (apés {DD/MM/AAAA, hh:mm UTC}).

N&o tera de conservar este medicamento. Este
medicamento é conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagoes adequadas. A conservagao
dos radiofarmacos far-se-a de acordo com os
regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicado de Dopaview

— A substancia ativa é a fluorodopa (18F): 1 ml de
solucdo contém 222 MBq de fluorodopa (18F) a data
e hora de calibragao.

— Os outros componentes sdo: cloreto de sédio 9 mg/
ml, agua para preparacdes injetaveis, EDTA, acetato
de sodio, acido acético, citrato de sodio, acido citrico,
acido ascorbico.

Qual o aspeto de Dopaview e contetido da
embalagem

Nao precisara de comprar este medicamento nem

de manusear a respetiva embalagem ou frasco. As
informacgdes que se seguem sao meramente para seu
esclarecimento.

Dopaview é um liquido limpido e incolor ou ligeiramente
amarelo.

A atividade total do frasco para injetaveis a data e hora
de calibragao varia entre 111 MBq e 2220 MBq.

Titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado e
Fabricante

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado

Advanced Accelerator Applications
Molecular Imaging France SAS

20 Rue Diesel

01630 Saint-Genis-Pouilly

Franca

Fabricante

Advanced Accelerator Applications (Portugal),
Unipessoal, LDA

Rua Fonte Das Sete Bicas, 170, Matosinhos
4460-283 Matosinhos
Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos
Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Austria: DOPAVIEW 222 MBg/mL Injektionslésung

Bélgica: DOPAVIEW 222 MBg/ml Injektionslésung
DOPAVIEW 222 MBg/ml solution
injectable
DOPAVIEW 222 MBg/ml oplossing voor
injectie

Franca: DOPAVIEW

Alemanha: DOPAVIEW

Italia: PADOVIEW

Luxemburgo: DOPAVIEW

Paises Baixos: DOPAVIEW

Portugal: DOPAVIEW

Espanha: DOPAVIEW 222 MBg/ml solucién
inyectable

Reino Unido: DOPAVIEW 222 MBg/mL solution for
injection

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 11/2022.

Outras fontes de informacéao

Esta disponivel informagédo pormenorizada sobre este
medicamento no sitio da internet do INFARMED, |.P.

A informacgao que se segue destina-se apenas aos
profissionais de saude:

O resumo de caracteristicas do medicamento (RCM)
completo do Dopaview é fornecido como um documento
separado na embalagem do medicamento, com

0 objetivo de fornecer aos profissionais de saude
informagdes cientificas e praticas adicionais sobre a
administragao e utilizagao deste radiofarmaco.

Consulte o RCM (o RCM deve estar incluido na caixa).




