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octreotato tetraxetana (177 Lu)

ATENCAO
O DOT-IPEN-177 £ PARA USO EXCLUSIVO EM TERAPIA NA MEDICINA NUCLEAR

APRESENTACAO

Solugdo injetavel.

O DOT-IPEN-177 possui as seguintes apresentacdes na data e hora de calibragdo:

3700 MBq (100 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu) em até 2,5 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
7400 MBq (200 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu) em até 5,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém na data e hora de calibracao:

3700 MBq (100 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu)

7400 MBq (200 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu)

Excipientes: octreotato tetraxetana (DOTA-Tyr3-Octreotato — DOTATATO), cloreto de sodio, acetato de sodio,
acido acético, acido ascorbico, acido gentisico, acido pentético e agua para injetavel.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

O DOT-IPEN-177 ¢ um anélogo da somatostatina marcado com lutécio radioativo indicado para o tratamento,
em adultos, de tumores neuroendocrinos gastroenteropancreaticos (TNE-GEP) positivos para o receptor de
somatostatina, bem diferenciados (G1 e G2), progressivos, ndo operaveis ou metastaticos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos multicéntricos envolvendo centenas de pacientes foram realizados com octreotato tetraxetana
(177 Lu) para terapia de tumores neuroendocrinos. O niimero de ciclos variou de dois a sete e a atividade de
octreotato tetraxetana (177 Lu) total administrada aos pacientes foi de 3,7 — 29,6 GBq (100 — 800 mCi). A
porcentagem de pacientes que obtiveram remissao total (cura) da doenga variou entre 2 e 8 %; remissdo parcial
variou entre 21 e 50 %; controle da doenga (estabilizagdo), entre 35 e 52 %; progressdo da doenga, entre 17 e 25
%. Estudo clinico realizado com dois bragos, representados por pacientes tratados com octreotato tetraxetana
(177 Lu) empregando quatro ciclos de 7400 MBq (200 mCi) com intervalo de 8 semanas, associado ao
octreotideo e pacientes tratados com alta dose de octreotideo de acdo prolongada (60 mg por injegdo
intramuscular a cada 4 semanas) mostrou resultados favoraveis de sobrevida livre de doenca, taxa de resposta
global e parcial para o grupo tratado com octreotato tetraxetana (177 Lu).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

Mecanismo de ag¢iio: O octreotato tetraxetana (177 Lu) ¢ um andlogo fisiologico da somatostatina com
alta afinidade pelos receptores de somatostatina do subtipo 2 (sst2). Ele se liga as células malignas que
superexpressam os receptores sst2. O lutécio-177 (177 Lu) é um radionuclideo emissor f com um intervalo
maximo de penetracdo no tecido de 2,2 mm (intervalo de penetracdo médio de 0,67 mm), que ¢é suficiente para
matar c€lulas tumorais alvo com um efeito limitado nas células normais vizinhas.

Efeito farmacodindmico: Na concentracdo utilizada, o peptideo octreotato tetraxetana ndo exerce nenhum
efeito farmacodinamico clinicamente relevante.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢ao: O medicamento ¢ administrado por via intravenosa e ¢ imediata e completamente biodisponivel.
Captacao nos orgaos: Quatro horas apds a administragdo, o padrao de distribui¢do octreotato tetraxetana (177
Lu) mostra uma rapida absorcdo nos rins, lesdes tumorais, figado e bago, e em alguns pacientes na glandula
pituitaria e na tireoide A administragdo concomitante de solucdo de aminoacidos diminui a captagdo do rim,
aumentando a eliminacdo da radioatividade. Estudos de biodistribuicdo mostram que o lutécio octreotato
tetraxetana (177 Lu) ¢ rapidamente eliminado do sangue. Cerca de 50 % do composto se liga as proteinas
plasmaéticas.

Biotransformacio: O octreotato tetraxetana (177 Lu) ¢ excretado quase que integralmente intacto pela rota
renal.

Eliminacdo: Apo6s administracdo intravenosa, o octreotato tetraxetana (177 Lu) ¢ rapidamente clareado do
sangue e excretado primariamente por via renal; cerca de 60 % do medicamento ¢ eliminado na urina em 24
horas e cerca de 65 % nas 48 horas apds a administragao.

Toxicologia

Embora nao tenham sido realizados estudos de carcinogenicidade e mutagenicidade com o octreotato
tetraxetana (177 Lu), o radioisétopo € considerado carcinogénico e mutagénico. Nao foram realizados estudos
de fertilidade. Em estudos de toxicidade de dose repetida em ratos, ocorreu apoptose acinar pancreatica em
doses a partir de 5 mg/kg. A atrofia das células acinares pancreaticas também ocorreu em estudos de toxicologia
com doses repetidas em caes a partir de 500 mg/kg.

Dosimetria
Doses de radiagao absorvida (Gy/GBq) estimadas para um adulto de 70 kg.

Dose absorvida no 6rgao (mGy/MBq)
Orgio (n = 20)

Média DP
Adrenais 0,04 0,02
Cérebro 0,03 0,02
Mamas 0,03 0,01
Vesicula biliar 0,04 0,02
Parede inferior do intestino 0,03 0,02
Intestino delgado 0,03 0,02
Parede do estdmago 0,03 0,02
Parede superior do intestino grosso 0,03 0,02
Parede do coragdo 0,03 0,02
Rins 0,65 0,29
Figado 0,49 0,62
Pulmoes 0,03 0,01
Musculo 0,03 0,02



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lutathera-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lutathera-epar-product-information_pt.pdf

Dose absorvida no 6rgao (mGy/MBq)
Orgio (n = 20)

Média DP
Ovarios 0,03 0,01
Pancreas 0,04 0,02
Medula vermelha 0,03 0,03
Células osteogénicas 0,15 0,27
Pele 0,03 0,01
Bago 0,85 0,80
Testiculos 0,03 0,02
Timo 0,03 0,02
Tireoide 0,03 0,02
Parede da bexiga urindria 0,45 0,18
Utero 0,03 0,01
Corpo inteiro 0,05 0,03

A atividade solicitada ¢ informada no rétulo da embalagem do produto, bem como a data para a qual a atividade
foi calibrada. A tabela a seguir apresenta o fator de decaimento para o lutécio-177.

Fator de decaimento para o lutécio-177.

DIAS

0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9

1,0000 | 0,9898 | 0,9796 | 0,9696 | 0,9597 | 0,9498 | 0,9401 | 0,9305 | 0,9210 | 09115

DIAS

0,9022 | 0,8929 | 0,8838 | 0,8748 | 0,8658 | 0,8569 | 0,8482 | 0,8395 | 0,8309 | 0,8224

0,8139 | 0,8056 | 0,7974 | 0,7892 | 0,7811 | 0,7731 | 0,7652 | 0,7574 | 0,7496 | 0,7419

(SR SR E—N ]

0,7343 | 0,7268 | 0,7194 | 0,7120 | 0,7047 | 0,6975 | 0,6903 | 0,6833 | 0,6763 | 0,6694

Tipo de radiacdo: a solugdo para administragdo intravenosa apresenta caracteristicas nucleares do radioiso6topo
lutécio-177. Apresenta meia-vida de 6,7 dias e decai por emissdo particulas B~ de 133 a 497 keV de energia ¢
alcance tecidual de 0,23 a 1,8 mm, ideal para tratamento de micro metastases. Além disso, a emissdo
concomitante de raios y de 208 keV confere ao lutécio a possibilidade de obten¢do de imagem cintilografica.
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4. CONTRAINDICACOES

O DOT-IPEN-177 ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao octreotato tetraxetana
(177 Lu) ou a qualquer um de seus componentes (ver Composicao).
O DOT-IPEN-177 também ¢ contraindicado nas seguintes condi¢des:

* Gravidez confirmada ou suspeita de gravidez ou quando a possibilidade de gravidez ndo foi excluida.

* Insuficiéncia renal com depuragdo de creatinina < 30 mL/min.
Categoria de risco na gravidez: X. Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento.
Este medicamento pode causar malformacio ao bebe durante a gravidez.
A amamentagdo deve ser evitada durante o tratamento com este medicamento. Se o tratamento com DOT-IPEN-
177 for necessario durante a amamentagdo, a crianca deve ser desmamada.
Durante o tratamento com DOT-IPEN-177 e durante um minimo de seis meses apds o fim do tratamento, devem
ser tomadas medidas adequadas para evitar a gravidez (aplica-se a doentes de ambos os géneros).
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com fatores de risco: Um paciente que apresente qualquer das seguintes condi¢des estd mais
propenso a desenvolver reagdoes adversas. Como tal, recomenda-se a monitorizacdo mais frequente destes
doentes durante o tratamento:
* Anomalias morfoldgicas das vias renais ou urinarias;
¢ Incontinéncia urinaria;
* Doenga renal cronica leve a moderada com depurag@o de creatinina > 50 mL/min;
*  Quimioterapia realizada anteriormente;
» Toxicidade hematologica superior ou igual a grau 2 (CTCAE) antes do tratamento que ndo seja
linfopenia;
* Metastases Osseas;
» Terapias radiometabdlicas oncologicas anteriores com compostos de iodo-131 ou qualquer outra terapia
que recorra a fontes radioativas desprotegidas;
* Antecedentes de outros tumores malignos, exceto se o doente for considerado como estando em
remissdo, no minimo, ha 5 anos.
Tendo em conta o mecanismo de acdo e o perfil de tolerancia do octreotato tetraxetana (177 Lu), ndo ¢
recomendado iniciar o tratamento nos casos seguintes:
» Radioterapia por feixes externos anterior envolvendo mais do que 25% da medula 6ssea;
» Insuficiéncia cardiaca grave definida com o grau III ou IV da classificagdo da NYHA;
»  Compromisso renal com depurag@o de creatinina < 50 mL/min;
+  Fungio hematoldgica debilitada com Hb < 4,9 mmol/L (8 g/dL), plaquetas < 75 G/L (75x10*/mm?) ou
leucécitos < 2 G/L (2000/mm?*) (exceto linfopenia);
*  Compromisso hepatico com bilirrubinemia > 3 vezes o limite superior normal ou albuminemia < 30 g/L
e taxa de protrombina diminuida < 70 %;
* Doentes com receptor de somatostatina negativo ou lesdes viscerais mistas (classificagcdo de captagdo do
tumor < 2) de acordo com imagem do receptor de somatostatina.
Pacientes com insuficiéncia renal: Nos casos de insuficiéncia renal leve a moderada, é necessario ponderar a
atividade a ser administrada, em razdo do aumento da exposi¢cdo a radiagdo aumentada nesses pacientes, que
podem apresentar maior risco de toxicidade, sendo necessario realizar avaliagdes mais frequentes da fungdo
renal durante o tratamento.
Pacientes com insuficiéncia hepatica: A seguranca e perfil farmacocinético do produto em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave nao foi estudada. Dessa forma, ¢ necessario ponderar a atividade a ser administrada,
em razdo do aumento da exposi¢do a radiacdo aumentada nesses pacientes.
Uso pediatrico: A seguranca e eficacia de octreotato tetraxetana (177 Lu) nao foram estabelecidas em pacientes
pediatricos.
Uso em idosos: A experiéncia clinica ndo identificou diferengas nas respostas entre os pacientes idosos e mais
jovens. No entanto, como o aumento do risco de apresentar hematotoxicidade tem sido descrito em pacientes
idosos (= 70 anos de idade), ¢ aconselhavel um acompanhamento proximo que permita uma rapida adaptagdo da
dose nessa populagao.
Métodos contraceptivos em homens e mulheres: Devem ser utilizados métodos contraceptivos eficazes
durante todo o tratamento e por, no minimo, seis meses apds o término do tratamento. Tal precaucdo ¢é aplicavel
a ambos 0s géneros.
Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas: E considerado improvéavel que o DOT-IPEN-177 afete a
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas; no entanto, o estado geral e as reagdes adversas possiveis devido
ao tratamento devem ser levados em consideragcdo para avaliar a capacidade antes de conduzir ou utilizar
maquinas.
Hipersensibilidade ao octreotato tetraxetana (177 Lu) 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 utilizacdo e transferéncia do
produto e controle de rejeitos radioativos estdo sujeitos aos regulamentos dos orga-nismos oficiais competentes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A somatostatina e os seus analogos se ligam de forma competitiva a receptores de somatostatina.
Existem algumas evidéncias de que os corticoides podem levar & diminui¢do dos receptores SSTR2. Como
medida de precaucdo, a administracdo repetida de doses elevadas desses medicamentos deve ser evitada durante



o tratamento. Os pacientes com antecedentes de uso continuo de glicocorticoides devem ser avaliados
cuidadosamente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O frasco lacrado de DOT-IPEN-177 deve ser armazenado na posi¢ao vertical, protegido da luz e conservado em
um recipiente blindado (embalagem protetora de chumbo) devendo ser mantido em temperatura de
congelamento (0 a -20 °C) até o momento do uso, quando devera ser descongelado até temperatura ambiente
(15a30°C).

Este produto possui prazo de validade de 2 dias a partir da data de fabricacao.

Antes da utilizagdo, o acondicionamento deve ser verificado e a atividade medida com a ajuda de um calibrador
de dose. As precaugdes apropriadas de assepsia e de radioprotecao devem ser respeitadas.

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

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

Solugdo limpida e levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

Manipulacgio, armazenamento e descarte de materiais radioativos devem ser realizados em conformidade
com as normas da CNEN.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes de iniciar o tratamento com DOT-IPEN-177, um exame de imagem do receptor de somatostatina
(cintilografia ou tomografia por emissao de positrons [PET]) deve confirmar a sobre expressdo destes receptores
no tecido do tumor, estando a captagdo do tumor, no minimo, ao nivel da captagdo hepatica normal
(classificag@o de captacdo do tumor > 2).

O regime de tratamento com octreotato tetraxetana (177 Lu) para o individuo adulto inclui quatro ciclos de
7.400 MBq (200 mCi) cada, com intervalo entre cada administracdo de 8 semanas. Em algumas circunstancias,
pode ser necessario suspender temporariamente o tratamento, adaptar a dose apds a primeira ou mesmo
interromper o tratamento, conforme tabelas a seguir.

Interrup¢io permanente: interromper as administracoes de DOT-IPEN-177 em doentes que tenham
experimentado ou que estejam em risco de qualquer uma das seguintes condi¢oes durante o tratamento:

Insuficiéncia cardiaca grave (definida com o grau III ou IV da classificagdo da New York Heart Association
(NYHA))

Gravidez

Hipersensibilidade a substincia ativa ou a qualquer dos excipientes deste medicamento

Quando persistem ou reincidem reacdes adversas especificas a este medicamente, tais como
hematotoxicidade retardada de grau 3-4 (G3-G4)

Interrupc¢io temporaria: suspender temporariamente o tratamento com DOT-IPEN-177 nas seguintes
condicoes:

A ocorréncia de doenga intercorrente (p. ex. infecgdo
das vias urinarias), que, de acordo com o médico,
possam  aumentar o0s riscos associados a
administracdo de DOT-IPEN-177.

Suspender temporariamente o tratamento até a
resolugdo ou estabilizagdo. O tratamento pode ser
retomado apos resolucao ou estabilizacao.

Aguardar 12 semanas apds a data da intervencdo

Intervengdo cirtrgica importante. cirurgica para administrar DOT-IPEN-177.

Reacdes adversas importantes ou algumas especificas

4 DOT-IPEN-177. Ver itens a seguir.




Instrucoes para modificacoes de dose: ajustar a dosagem de DOT-IPEN-177 para as seguintes reacoes
adversas graves

1. Suspender temporariamente o tratamento.

Trombocitopenia de grau 2 ou superior (CTCAE)** 2. Monitorizar os parametros bioldgicos a cada 2

semanas e tratar adequadamente caso seja necessario;
Qualquer toxicidade hematoldgica de grau 3 ou | em caso de insuficiéncia renal, é recomendado que
superior (CTCAE)**, exceto linfopenia. haja boa hidratacdo se ndo se verificar

contraindicagdo para tal.
a. Se a toxicidade observada continuar apds 16
semanas depois da ultima perfusdo, o tratamento
com DOT-IPEN-177 tem de ser interrompido
definitivamente.
b. Se a toxicidade observada for resolvida
dentro de 16 semanas ap6s a ultima perfusdo, €

A toxicidade renal definida enquanto depuracdo da
creatinina < 40 mL/min, ou um aumento de 40% do
nivel de creatinina sérica relativamente ao nivel
inicial com wum decréscimo superior a 40%
relativamente a depurag@o inicial da creatinina.

possivel continuar o tratamento com DOT-IPEN-

A toxicidade hepatica definida como: 177 através da perfusdo de meia dose (3.700
* Bilirrubinemia > 3 vezes o limite superior normal MBq)*.

* Ou hipoalbuminemia < 30 g/L com razdo de | 3. Se meia dose for bem tolerada (ou seja, sem
protrombina diminuida < 70%. reincidéncia de TMD ™), a(s) administragio(es) de

tratamento restante (s) devem continuar com dose

completa (ou seja, 7400 MBq); no entanto, se ocorrer
Qualquer outra toxicidade de grau 3 ou 4 CTCAE** | reincidéncia de TMD*** apOs o tratamento com
relacionado possivelmente ao DOT-IPEN-177. meia dose, o tratamento com DOT-IPEN-177 tem
de ser interrompido definitivamente.

* A perfusdo concomitante de aminoacidos ¢ sempre administrada como dose completa.
** CTCAE: Critérios de terminologia comum para ocorréncias adversas, National Cancer Institute.
*#%* TMD: Toxicidade Modificadora de Dose

Pré-medicaciao e Medica¢do concomitante
Analogos de Somatostatina

e Antes de iniciar o DOT-IPEN-177: Descontinuar analogos de somatostatina de agdo prolongada (por
exemplo, octreotida de agdo prolongada) por pelo menos 4 semanas. Administrar octreotideo de curta
duragdo, conforme necessario; descontinuar pelo menos 24 horas antes de iniciar o DOT-IPEN-177.

e Durante o tratamento com DOT-IPEN-177: Administrar octreotideo de longa duracdo 30 mg por via
intramuscular entre 4 a 24 horas ap6s cada dose de DOT-IPEN-177. Nao administrar octreotideo de acao
prolongada dentro de 4 semanas de cada dose subsequente de DOT-IPEN-177. O octreotideo de curta acao
pode ser administrado durante o tratamento sintomatico durante o tratamento com DOT-IPEN-177, mas
deve ser suspenso por pelo menos 24 horas antes de cada dose de DOT-IPEN-177.

e Apés o tratamento com DOT-IPEN-177: Continuar octreotida de agdo prolongada, 30 mg por via
intramuscular a cada 4 semanas apds completar o tratamento com DOT-IPEN-177, até a progressdo da
doenca ou por até 18 meses ap0s o inicio do tratamento.

Antiemético
Administrar antieméticos 30 minutos antes da solugdo de aminoacidos recomendada.

Solucio de aminoacidos

Para fins de protecdo renal, uma solu¢do de aminoacidos (tabela a seguir) deve ser administrada por via
intravenosa durante 4 horas. A infusdo da solu¢do de aminoacidos deve comegar 30 minutos antes do inicio da
perfusdao de DOT-IPEN-177. A administracdo da solugcdo de aminoacidos pode ser realizada usando o mesmo
acesso venoso que o DOT-IPEN-177 ou através de um acesso venoso separado no outro braco do paciente. A
infusdo deve continuar durante e pelo menos 3 horas ap6s a perfusdo de DOT-IPEN-177. Nao diminua a dose da
solucdo de aminoacidos se a dose de DOT-IPEN-177 for reduzida.

Composicio da solucio de aminoacidos

Componente Especificacio
Lisina HCI Entre 18e24 g
Arginina HCI Entre 18e24 g




Componente Especificacio

Volume 1,5a2,2L

Osmolaridade < 1,050 mOsmol

Aconselhar o paciente a urinar tanto quanto possivel apds a administracdo de DOT-IPEN-177 e a ingerir agua (1
copo por hora) no dia da perfusdo e no dia seguinte para facilitar a eliminagdo. Aconselhar o paciente a defecar
todos os dias e a usar um laxante, caso seja necessario.

Instrucgoes de administracio do DOT-IPEN-177

e Puncionar veia periférica do paciente utilizando jelco e extensor, com uma saida e trés vias (uma para a
solucdo de aminoécidos, uma para o DOT-IPEN-177 e outra para demais medica¢des) ou puncionar uma
veia em cada membro superior e utilizar um acesso para a solugdo de aminoacidos e outras medicacdes € o
outro para o DOT-IPEN-177.

e Antieméticos devem ser injetados em bolus 30 minutos antes de se iniciar a infusdo da solugdo de
aminodacidos.

e Transferir o conteido do DOT-IPEN-177 para uma bolsa de solugdo de cloreto de so6dio 0,9% de 50 a 100
mL ou para um equipo com copo de dilui¢do contendo o volume de solucdo de cloreto de s6dio 0,9%.

e Iniciar a infusdo da solu¢@o de aminoéacidos pelo menos 30 minutos antes de iniciar a infusdo do DOT-
IPEN-177. Nao administrar o DOT-IPEN-177 em bolus.

e A infusdo do DOT-IPEN-177 deve se dar lentamente, por um periodo de cerca de 30 minutos. Durante a
infusdo do DOT-IPEN-177, a infusdo da solucdo de aminoéacidos deve ser mantida e permanecer por pelo
menos mais 3 horas apds a administragdo do DOT-IPEN-177.

e Ao final da administragdo do DOT-IPEN-177 lavar o equipo com pelo menos 25 mL de solucgdo de cloreto
de sédio 0,9%.

¢ Eliminar qualquer medicamento nao utilizado ou residuo de acordo com as normas de protecao radiologica.

Informacoes sobre o preparo do paciente, cuidados na administracio e protocolo de aquisicio da imagem
poderio ser obtidos nos Guidelines das Sociedades de Medicina Nuclear (SBMN, EANM ou SNMMI).

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacOes adversas graves sdo descritas para o octreotato tetraxetana (177 Lu): mielossupressao;
sindrome mielodisplasica secundaria e leucemia; toxicidade renal; hepatotoxicidade; crise neuroendocrina
hormonal.

As reacdes adversas sdo listadas na tabela a seguir, de acordo com a frequéncia e categorizadas da seguinte
maneira: rea¢cdo muito comum (>1/10), reagdo comum (>1/100 a <1/10), reacdo pouco comum (>1/1.000 a
<1/100), reagdo rara (=1/10.000 a <1/1.000), reagdo muito rara (<1/10.000) e desconhecida (ndo pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis).

Frequéncia de reagoes adversas relatadas para octreotato tetraxetana (177 Lu)

Classe Muito comum Comum Pouco comum
Conjuntivite
Infecgdo do trato respiratorio
Cistite
~ Pneumonia
Infecgoes e
. ~ - - Herpes zoster
infestacoes 1ot
Herpes zoster oftalmico
Gripe
Infecgdes estafilococicas
Bacteremia estreptocdcica
Neoplasias benignas Citopenia refrataria S
pa gnas, penta . Leucemia mieloide aguda
malignas e niio com displasia .
. o Leucemia aguda
especificadas - multilinhagem S o
. . . , Leucemia mielomonocitica
(incluindo cistos e (sindrome A
- . o cronica
polipos) mielodisplasica)
Disturbios do sangue Trombocitopenia® Leucopenia’ Citopenia refrataria com
e do sistema linfatico Linfopenia’® Neutropenia’ displasia unilinear




Classe

Muito comum

Comum

Pouco comum

Anemia*
Pancitopenia

Anemia nefrogénica
Insuficiéncia da medula 6ssea
Purpura trombocitopénica

Disturbios do sistema
imunoloégico

Hipersensibilidade

Disturbios
endocrinos

Hipotireoidismo
secundario

Hipotireoidismo
Diabetes Mellitus
Crise carcinoide
Hiperparatireoidismo

Disturbios do
metabolismo e
nutricio

Diminuigdo do apetite

Hiperglicemia
Desidratagao
Hipomagnesemia
Hiponatremia

Hipoglicemia
Hipernatremia
Hipofosfatemia

Sindrome de lise tumoral

Hipercalcemia

Hipocalcemia
Hipoalbuminemia
Acidose Metabolica

Disturbios
psiquiatricos

Distarbios do sono

Ansiedade
Alucinagao
Desorientacao

Disturbios do sistema
nervoso

Tontura
Disgeusia
Headache'®
Letargia
Sincope

Formigamento
Encefalopatia hepatica
Parestesia
Parosmia
Sonoléncia
Compressdo da medula
espinhal

Distarbios oculares

Disturbios oculares

Distirbios do ouvido
e labirinto

Vertigem

Distarbios cardiacos

Eletrocardiograma QT

Fibrilagdo atrial
Palpitagdes
Infarto do miocardio

rolongado . .
p & Angina pectoris
Choque cardiogénico
. ~ Vasodilatagdo
Hipertensio’ : aga
Frieza periférica
e e Lavagem .
Disturbios vasculares - Palidez
Hot Flush . ~ .
Hipotensio Hipotensao ortostatica
P Flebite
Distarbios Dor orofaringea
respiratorios, . . Derrame pleural
. - Dispneia ~
toracicos e do Expectoragdo aumentada
mediastino Sensag¢fo de escolha
Boca seca
Flatuléncia
Distensdo abdominal Ascensoes
Diarréia Dor gastrointestinal
Dor abdominal Estomatite
Disturbios Nausea Prisao de ventre Hematoquezia
Gastrointestinais Voémito Dor abdominal Desconforto abdominal

superior
Dispepsia
Gastrite

Obstrucao intestinal
Colite
Pancreatite aguda
Hemorragia retal
Melaena




Classe Muito comum Comum Pouco comum
Dor abdominal menor
Hematemese
Ascites hemorragicas
Ileus
Enzimas pancreéticas
diminuiram
Disturbios Hiperbilirrubinemia’ Lesdo hepatocelular
hepatobiliares i Colestase
Congestao hepatica
Insuficiéncia hepatica
Erupcao cutanea
Afeccoes dos tecidos Pele seca
cutineos e - Alopecia Rosto inchago
subcutineos Hiperidrose

Prurido generalizado

Afec¢0e§ . Dor

musculosqueléticas e e 8
. - musculoesquelética -
dos tecidos

conjuntivos

Espasmos musculares

Distarbios urinarios

Lesdo renal aguda
Hematuria
Insuficiéncia renal
Proteinuria

Leucocituria
Incontinencia urinaria
Taxa de filtragdo glomerular
diminuida
Desordem renal
Insuficiéncia pré-renal aguda
Insuficiéncia renal

Reagdo no local de
injegdo'’
Edema periférico

Massa do local de injecao
Desconforto no peito
Dor no peito

Condicoes do local de . Dor no local de Pirexia
. ~ Fadiga . ~
administracio administracao Mal-estar
Arrepios Dor
Doenga semelhante a Mortes
gripe Sentindo-se anormal
Potassio do sangue diminuiu
Ureia no sangue aumentada
Hemoglobina glicosilada
.. aumentou
Creatinina no sangue e
Hematocrito diminuiu
aumentada Urina proteina
GGT * aumentado Peso dIi)minuiu
Investigacoes ) ALAT ** aumentado Creatina fosfoquinase sérica
ASAT *** aumentou aume?lta da
Sangue ALP **** .
Desidrogenase de lactato
aumentado .
sanguineo
aumentado
Catecolaminas sangiiineas
proteina c-reativa aumentada
Lesoes,
envenenamento e :
C - - Fratura de clavicula
complicagdes
processuais
Drenagem da cavidade
Procedimentos ~ abdominal
S ‘1 - Transfusao s
cirurgicos e médicos Dialise

Inser¢do do tubo




Classe Muito comum Comum Pouco comum

gastrointestinal
Colocacdo de stent
Drenagem do abscesso
Colheita de medula 6ssea
Polipectomia

Circunstancias

. . - - Deficiéncia fisica
sociais

1 Inclui astenia e fadiga; 2 Inclui trombocitopenia e contagem de plaquetas diminuida; 3 Inclui linfopenia e
contagem de linfocitos diminuida; 4 Inclui anemia e hemoglobina diminuida; 5 Inclui leucopenia e
contagem de globulos brancos diminuida; 6 Inclui contagem de neutropenia e neutréfilos diminuida; 7
Inclui crise hipertensiva e hipertensiva; 8 Inclui artralgia, dor nas extremidades, dor nas costas, dor Ossea,
dor no flanco, dor toracica musculoesquelética e dor no pescogo; 9 Inclui aumento da bilirrubina no sangue
e hiperbilirrubinemia; 10 Inclui dor de cabeca e enxaqueca; 11 Inclui reagdo no local da injegdo,
hipersensibilidade ao local de injecdo, induracdo do local da inje¢do, inchago no local da injecdo; * Gama-
glutamiltransferase aumentada; **Alanina amino transferase; *** Aspartato amino transferase; ****
Fosfatase alcalina.

O uso repetitivo, por longo prazo, de substancias radioativas pode promover alteragdes somaticas ou dano
genético.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao existem informagodes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiacdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento devera ser direcionado para a manutengao das fungdes vitais.
A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminag¢do do
radiofarmaco pelo organismo forcando a diurese com ingestao de liquidos, e aumentando-se a frequéncia do
esvaziamento da bexiga durante as primeiras 48 horas ap6s a infusdo. E atil estimar a dose efetiva aplicada.
A verificagdo a seguir deve ser realizada semanalmente, durante 10 semanas:

e Monitorizagdo hematoldgica: glébulos brancos, plaquetas e hemoglobina;

e Monitorizagdo quimica do sangue: creatinina sérica e glicemia.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

11. DIZERES LEGAIS
MS 1.8100.0013

Farmacéutica responsavel:

Dra. Elaine Bortoleti de Aratjo — CRF/SP 12.527
REGISTRADO POR:

Comissao Nacional de Energia Nuclear - CNEN

Rua General Severiano, 90, Botafogo

Rio de Janeiro, RJ, Brasil, CEP 22290-901

CNPJ 00.402.552/0001-26

Indistria Brasileira

FABRICADO POR:

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) — Centro de Radiofarmécia
Av. Prof. Lineu Prestes, 2.242, Cidade Universitaria, Butanta
Sdo Paulo, SP, Brasil, CEP 05508-000

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Cliente)

Fone: 0800 121 2030, (11) 2810-5954 ¢ 2810-5984
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e-mail: sac@ipen.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx/xx/xxxx.

€
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Historico de Alteracido da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do
expediente

Ne°.
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne°.
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes

relacionadas

16/01/2020

0150175205

10886-
RADIOFARMACO-
Inclusao inicial de texto
de bula — RDC60/12

16/01/2020

0150175205

10886-
RADIOFARMACO-
Inclusao inicial de texto
de bula — RDC60/12

16/01/2020

Versao inicial

VP e VPS

Todas

05/11/2020

3881687203

11484 —
RADIOFARMACO —
Alteragdo de Texto de
Bula

05/11/2020

3881687203

11484 —
RADIOFARMACO —
Alteracao de Texto de
Bula

27/09/2021

Apresentacao
Composicéo
Indicacdes
3. Caracteristicas Farmacoldgicas
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaugdes
7. Cuidados de Armazenamento do
Medicamento
9. Reagbes Adversas
10. Superdose
11. Dizeres Legais

VPS

Apresentacao
Composicéo
3. Quando nao devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
5. Onde, Como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
7. O que devo fazer quando eu me
esquecer de usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode causar?

9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?

10. Dizeres Legais

VP

Todas
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do
expediente

Ne°.
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne°.
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes

relacionadas

14/01/2022

0175795223

10809 —
RADIOFARMACO —
Notificacdo de Alteragao
de Texto de Bula

14/01/2022

0175795223

10809 —
RADIOFARMACO —
Notificacdo de Alteragao
de Texto de Bula

14/01/2022

4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaugdes
7. Cuidados de Armazenamento do
Medicamento
9. Reagbes Adversas
10. Superdose
11. Dizeres Legais

VPS

3. Quando néo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

7. O que devo fazer quando eu me
esquecer de usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
10. Dizeres Legais

VP

Todas

10809 —
RADIOFARMACO —
Notificacdo de Alteragao
de Texto de Bula

10809 —
RADIOFARMACO —
Notificacdo de Alteragao
de Texto de Bula

Alteracao da logomarca do IPEN

VPS

VP

Todas
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