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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NEURO-TEC

dicloridrato de etilenodicisteina dietiléster

APRESENTACOES

P4 liofilizado de dicloridrato de etilenodicisteina dietiléster 0,9 mg acondicionado em frasco-ampola de vidro
transparente estéril e apirogénico para reconstituicdo com solucao de pertecnetato de sddio (99m Tc) e obtencédo
da solugdo injetavel de bicisato (99m Tc).

Acompanha frasco de solugdo tampdo estéril e apirogénico para radiomarcacéo.

O NEURO-TEC E PARA USO EXCLUSIVO DE DIAGNOSTICO EM MEDICINA NUCLEAR.
ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola “Frasco A” contém 0,9 mg de dicloridrato de etilenodicisteina dietiléster.
Excipientes: cloreto estanoso, edetato dissédico di-hidratado e manitol

Cada frasco-ampola “Frasco B” contém solucédo de tampéo fosfato 0,0317M pH 7,2-8,0.

O radioisétopo ndo faz parte do componente ndo radioativo.

INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para uso diagnéstico em Medicina Nuclear.

O NEURO-TEC marcado com solugdo radioativa, estéril e livre de endotoxinas bacterianas de pertecnetato
de sodio (99mTc) é indicado para:
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Cintilografia de Perfusédo Cerebral:
» Auvaliagdo de perfusdo cerebral,

« Avaliagdo de suspeita de deméncias como doenca de Alzheimer, deméncia de corpos de Lewy,
doenca de Parkinson;

« Diagnostico de morte cerebral;

« Auvaliacdo e localizacdo de focos de epilepsia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O NEURO-TEC é utilizado exclusivamente em Servi¢os de Medicina Nuclear. Apds a administracdo, o
bicisato (99m Tc) ultrapassa a barreira hematoencefalica e se concentra no cérebro de acordo com o fluxo
regional.

Para maiores informagdes consulte seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O NEURO-TEC é contra-indicado para pacientes hipersensiveis aos produtos que compdem o agente de
diagnostico.

Categoria C de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

O uso em criangas e adolescentes deve ser considerado cuidadosamente, baseado nas necessidades clinicas e
avaliacdo do risco/beneficio para este grupo de pacientes.

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

O NEURO-TEC marcado com solucao radioativa, estéril e livre de endotoxinas bacterianas de pertecnetato de
sodio (99mTc) inclui a exposicdo a pequenas quantidades de radiacdo. Seu médico devera considerar 0s riscos e
beneficios antes de usar este medicamento.

Seu médico devera informa-lo sobre a necessidade de algum preparo antes da realizagdo do exame e uso
medicamento, bem como sobre os cuidados apds usar 0 medicamento. Entre em contato com seu médico caso
tenha alguma davida.

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 salde.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
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O NEURO-TEC é de uso exclusivo por hospitais e clinicas especializadas.

Manter o frasco contendo o po liofilizado em sua embalagem original sob refrigeracéo (2° a 8°C).
NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apds a reconstituicao, manter em temperatura ambiente (15° a 30°C) por até 6 horas.

O NEURO-TEC é um po liofilizado de coloracdo branca. Apds a reconsitucédo, a solucéo deve ser incolor e
livre de particulas visiveis.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O NEURO-TEC é utilizado exclusivamente em Servicos de Medicina Nuclear credenciadas pelas entidades
de controle nuclear e sanitario, de forma a cumprir simultaneamente os requisitos de protecdo contra radiagdes
e os de qualidade farmacéutica no preapro do radiofarmaco bicisato (99m Tc).

A solucdo radioativa, estéril e livre de endotoxinas bacteriana bicisato(99m Tc) é administrada via intravenosa
e a posologia e utilizacdo séo definidas pelo médico prescritor, de acordo com o procedimento a ser realizado.

Siga corretamente a orientacéo de seu médico.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

Apo6s a conclusdo do exame, 0 paciente podera assumir suas tarefas diarias.

Para maes que estdo em fase de amamentacao, deve ser considerada a possibilidade de adiar o exame até que a
mae tenha cessado a amamentacdo. Se o exame for realmente necessario, a amamentacao deve ser interrompida
por 24 horas e o leite materno retirado e descartado, devendo ser substituido por alimentacao artificial .

As imagens obtidas serdo avaliadas pelo médico responsavel.

E recomendével aumentar a ingestdo de liquidos a fim de aumentar o fluxo urinario e auxliar na eliminagéo do
medicamento.

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

O NEURO-TEC ¢ de uso exclusivo para diagndstico em medicina nuclear através da administragdo do
radiofarmaco bicisato (99m Tc).

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reac0es adversas relacionadas ao NEURO-TEC sdo raras e comumente leves, reversiveis, sem muita gravidade
e geralmente ndo necessitam de intervencdo médica, tais como: Cefaléia, Agitacdo, convulsdes, sonoléncia,
parosmia, ansiedade, tontura, hipertenséo, apneia, cianose, nauseas, diarreia, erup¢do cutancia e mal estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Servico de Atendimento ao Consumidor: Tel.: (11) 3526-5757
sac@ezag.com

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

Néo ha dados disponiveis relacionados a superdose de NEURO-TEC.
No caso da administragdo de uma superdose de radiacdo com bicisato (99m Tc), a dose absorvida pelo paciente
deve ser reduzida na medida do possivel, aumentando a ingestéo de liquidos que proporcionardo a eliminagdo

do radionuclideo do corpo através da diurese.

Caso vocé tenha mais dlvidas sobre o uso deste produto, consulte um médico ou especialista em medicina
nuclear que iré realizar o exame de imagem.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

REGISTRO: XXX.XXX.XXX

Registrado e Importado por:

Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda

Rua Miguel Nelson Bechara, n.° 480, Jardim Pereira Leite

Sé&o Paulo — SP — CEP: 02712-130

CNPJ: 02.887.124/0002-47

Responsavel Técnica: Clarice Aparecida de Almeida - CRF-SP n°: 48157

Servigo de Atendimento ao Consumidor: Tel.: (11) 3526-5757
sac@ezag.com

Produzido por:
TECNONUCLEAR S.A.

Arias 4141/47/49/76/80 Ciudad de Buenos Aires (1430) - Republica Argentina
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USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO.

"Esta bula foi aprovada pela Anvisaem .....[.....[......... "

D
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Historico de Alteracdo de

Texto de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. do Data do No. do Data de Itens de Versoes Apresentacdes
_ _ Assunto _ ) Assunto B _
expediente |expediente expediente |expediente aprovacao Bula (VP/IVPS) relacionadas
NA NA 10886 — NA NA NA NA NA NA NA

RADIOFARMACO —

Incluséo Inicial de

Texto de Bula— RDC

60/12
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