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Solucéo injetavel

111 MBq (3 mCi) em até 1,0 mL
185 MBq (5 mCi) em até 1,7 mL
370 MBq (10 mCi) em até 3,3 mL
740 MBq (20 mCi) em até 6,7 mL
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cloreto de talio (201 TI)

ATENCAO
O CARD-IPEN E PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO NA MEDICINA NUCLEAR

APRESENTACAO

Solucao injetavel.

O CARD-IPEN possui as seguintes apresentacdes na data e hora de calibragao:

111 MBq (3 mCi) de cloreto de talio (201 Tl) em até 1,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
185 MBq (5 mCi) de cloreto de talio (201 TI) em até 1,7 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
370 MBq (10 mCi) de cloreto de talio (201 TI) em até 3,3 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
740 MBq (20 mCi) de cloreto de talio (201 TI) em até 6,7 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém na data e hora de calibracéo:
111 MBq (3 mCi) de cloreto de téalio (201 TI)

185 MBq (5 mCi) de cloreto de téalio (201 TI)

370 MBq (10 mCi) de cloreto de talio (201 TI)

740 MBq (20 mCi) de cloreto de talio (201 TI)
Excipientes: cloreto de sddio.

INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O CARD-IPEN ¢ indicado para cintilografia e SPECT de perfusdo miocardica, para diagnostico e localizacdo de
infarto do miocardio e isquemia (estudos de estresse); na localizacdo de locais de hiperatividade das
paratireoides e na visualizacdo de tumores em diferentes 6rgdos, particularmente tumores de cérebro, bem como
tumores e metastases na tireoide.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O CARD-IPEN-¢ um radiofarmaco utilizado em Medicina Nuclear. E uma substancia radioativa que uma vez
injetada, se acumula em certos 6rgdos, como o cora¢do. A substancia radioativa pode ser fotografada de fora do
corpo, usando cameras especiais e fornecera uma informacéo importante sobre a estrutura e funcdo desse 6rgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O CARD-IPEN ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao cloreto de talio (201 TI)
ou a qualquer um de seus componentes (ver Composi¢éo).

Categoria de risco na gravidez: X. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento.

O CARD-IPEN nédo deve ser prescrito para mulheres gravidas, durante toda a gestacdo ou por mulheres que
possam ficar gravidas uma vez que existem métodos alternativos disponiveis para imagem cardiaca sem ou com
menor exposicao do feto a radiacao.

Este medicamento pode causar malformacéo ao bebé durante a gravidez.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O médico responsavel pela utilizacdo do radiofarmaco informara sobre a necessidade de algum preparo antes do
uso.
Alguns medicamentos podem interferir com a interpretacdo das imagens, modificando a captagdo do CARD-
IPEN no coracdo, como por exemplo:
e Vasopressina;
Procainamida, lidocaina, fenitoina, doxorrubicina;
Dipiridamol: um medicamento para reduzir a coagulacéo do sangue;
Adenosina: um medicamento para reduzir o batimento cardiaco;
Isoprenalina: um medicamento para tratar doencas cardiacas;
Dobutamina: um medicamento para testar e investigar certos problemas cardiacos;
Certos medicamentos para tratar dor no peito, devido a constricdo de vasos sanguineos do coracéo,
batimentos cardiacos irregulares ou pressdo arterial alta, conhecidos como nitratos;
e Certos medicamentos para tratar pressdo alta, doencas cardiacas ou outras doengas, com
substancias ativas cujos nomes terminam com “olol” (ex: propranolol);
e Certos medicamentos conhecidos como metilxantinas, como a teofilina: um medicamento para
tratar a asma e outras doencas respiratdrias;
¢ Insulina: um medicamento para tratar a diabetes;
e Medicamentos para tratar fraqueza cardiaca, como digitoxina ou digoxina.

Mulheres com potencial para engravidar: Em caso de duvida sobre a possivel gravidez, técnicas alternativas
gue ndo usem radiacao ionizante devem ser consideradas.

Amamentacdo: Antes de administrar radiofarmacos a uma mée que esteja amamentando, deve-se considerar a
possibilidade de adiar a administracdo até que a mée pare de amamentar, tendo em vista a falta de dados
relativos a secrecdo de cloreto de talio (201 TI) no leite. Se a administracdo for considerada necessaria, a
amamentacédo deve ser descontinuada.

Hipersensibilidade ao cloreto de talio (201 TI) deve ser notificada.

Este produto s6 pode ser administrado por profissionais credenciados e autorizados pelas entidades de controle
nuclear e devera ser manipulado em estabelecimentos clinicos especializados. A utilizagdo e transferéncia do
produto e controle de rejeitos radioativos estdo sujeitos aos regulamentos dos organismos oficiais competentes.
Carcinogénese, mutagénese, fertilidade comprometida: Este radiofarmaco fornecera baixas quantidades de
radiacdo ionizante associadas ao menor risco de céancer e anormalidades hereditarias. Idealmente, exames
usando radiofarmacos em uma mulher capaz de engravidar devem ser realizados nos primeiros dez dias apds o
inicio da menstruacéo.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Com relacdo ao uso pediatrico, a seguranca e eficacia ndo
foram estabelecidas em pacientes menores de 18 anos. Com relagdo ao uso geriatrico, embora os estudos
clinicos com a substancia ndo tenham incluido um namero suficiente de individuos com idade igual ou superior
a 65 anos, em geral, a selecdo da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa, geralmente comecando no
limite inferior do intervalo de dosagem, em raz&o da maior frequéncia de diminuicdo da funcéo hepética, renal
ou cardiaca e de doenca concomitante ou terapia medicamentosa. Como 0s pacientes idosos tém maior
probabilidade de ter funcéo renal diminuida, deve-se tomar cuidado na selecdo da dose e pode ser Gtil monitorar
a funcao renal.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O frasco lacrado de CARD-IPEN deve ser armazenado na posic¢ao vertical, protegido da luz e conservado em
um recipiente blindado (embalagem protetora de chumbo) devendo ser mantido em temperatura ambiente (15 a
30 °C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solucdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este produto s6 pode ser preparado e administrado em estabelecimento clinico credenciado pelas entidades de
controle nuclear e sanitario, de forma a cumprir simultaneamente os requisitos de protecdo contra radiagdes e 0s
de qualidade farmacéutica. Apo6s serem coletados dados sobre a indicacdo do exame, € injetada uma pequena
atividade de CARD-IPEN na veia do paciente. Apos um periodo de espera de captacdo, nas condi¢bes pré-
determinadas pelo médico, o paciente é posicionado no equipamento. Imagens serdo adquiridas em repouso e a
duracdo depende do tipo de avaliagdo. A critério médico o estudo poderd incluir imagens realizadas apds
condicdo de estresse fisico. Em seguida, 0 médico responsavel ird analisar a qualidade das imagens, avaliando a
necessidade ou ndo da realizacdo de imagens extras. Apos conclusdo do exame, o paciente podera assumir suas
tarefas diarias, sem restri¢des. E recomendéavel aumentar a eliminacdo do medicamento forcando a diurese com
ingestdo de liquidos e esvaziamento da bexiga.

Outros testes, utilizando outros medicamentos, podem fazer parte do procedimento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O médico responsavel pela utilizacdo do medicamento informara sobre a necessidade de algum preparo antes do
uso. O médico avaliara a necessidade de repeticdo do exame.
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagOes adversas que podem ocorrer com frequéncia desconhecida séo:

e Reac0es alérgicas com sintomas como: espasmo da laringe; inflamacdo da garganta; inchaco em varios
locais, como na face, laringe e lingua; dificuldades respiratorias; pele vermelha, erupcdo cutanea,
pustulas, comichdo, urticéria, dor na pele; dor facial; conjuntivite; fluxo de lagrimas alterado; rubor;
aumento da transpiracéo; tosse.

e Distlrbios do sistema nervoso, com sintomas como: desmaios, tonturas; batimento cardiaco lento;
pressdo sanguinea baixa; tremor; dor de cabeca; palidez.

e Reacdo no local da injecéo.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Né&o existem informacdes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiacdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento deverd ser direcionado para a manutencéo das fungdes vitais.

A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminacdo do
radiofarmaco pelo organismo forcando a diurese com ingestdo de liquidos, e aumentando-se a frequéncia do
esvaziamento da bexiga.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.
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