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Solucao injetavel

111 MBq (3 mCi) em até 1,7 mL
222 MBq (6 mCi) em até 3,4 mL
333 MBq (9 mCi) em até 5,1 mL
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OCT-IPEN®
pentetreotida (111 In)

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

APRESENTACAO

Solugdo injetavel.

O OCT-IPEN possui as seguintes apresentacdes na data e hora de calibracao:
111 MBq (3 mCi) de pentetreotida (111 In), embalagem com 1 frasco-ampola.
222 MBq (6 mCi) de pentetreotida (111 In), embalagem com 1 frasco-ampola.
333 MBq (9 mCi) de pentetreotida (111 In), embalagem com 1 frasco-ampola.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

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

111 MBq (3 mCi) de pentetreotida (111 In)

222 MBq (6 mCi) de pentetreotida (111 In)

333 MBq (9 mCi) de pentetreotida (111 In)

Excipientes: pentetreotida (DTPA-octreotideo), cloreto de sodio, acetato de sodio, acido acético, acido gentisico
e agua para injetaveis.

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

O OCT-IPEN ¢ indicado para localizacdo e acompanhamento de tumores neuroendocrinos primarios e suas
metastases quando possuirem afinidade pela somatostatina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O OCT-IPEN ¢ um radiofarmaco utilizado para diagnéstico em Medicina Nuclear. E uma substancia radioativa
que tem a capacidade de se acumular nas células de tumores neuroenddcrinos. Tumores que ndo expressam
receptores para somatostatina ndo serdo visualizados. As imagens podem ser adquiridas apds 4, 24 e 48 horas da
administracdo de OCT-IPEN, ou em intervalos de tempo maiores, a critério do médico responsavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O OCT-IPEN ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao pentetreotida (111 In) ou a
qualquer um de seus componentes (ver Composicao).

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

Informe ao médico a ocorréncia ou suspeita de gravidez.

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

Este medicamento pode causar malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Uso em criancas e adolescentes: Devido ao risco potencial da radiacdo ionizante, pentetreotida (111 In) nao
deve ser utilizado em menores de 18 anos de idade, a menos que o valor da informacao clinica esperada supere
o possivel dano. Nesse caso, se a utilizagdo for necessaria, deve-se seguir a tabela do Grupo Pediatrico da
Associacao Europeia de Medicina Nuclear.



Pacientes com insuficiéncia renal significativa: a administracdo de pentetreotida (111 In) ndo ¢ recomendavel,
pois a reducdo ou auséncia de fung@o da principal via de excrecdo levaria a acumulagdo de uma dose maior de
radiagdo. So se deve considerar a administragdo quando a informagdo clinica esperada supere o possivel dano.
Pacientes diabéticos: diabéticos que recebem altas doses de insulina, a administracdo do produto pode causar
hipoglicemia devido a inibi¢do temporaria da liberagdo de glucagon. Nos pacientes com insulinoma e nos
portadores de sindrome carcinoide, o risco de uma hipoglicemia stbita deve ser levado em consideracao.

O médico responsavel pela utilizacdo do radiofarmaco informara sobre a necessidade de algum preparo antes do
uso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti 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 OCT-IPEN deve ser armazenado na posi¢do vertical, protegido da luz e conservado em um
recipiente blindado (embalagem protetora de chumbo) devendo ser mantido em temperatura ambiente (-20 a 0
°C) até o momento do uso, quando devera ser descongelado até temperatura ambiente (15 a 30 °C).

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 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 criancas.

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 protecao contra radiagdes e os
de qualidade farmacéutica. Apds serem coletados dados sobre a indicacdo do exame, uma pequena quantidade
de OCT-IPEN ¢ administrada na veia do paciente — 111 MBq (3,0 mCi) para imagens planas e de 222 MBq (6,0
mCi) para imagens por tomografia computadorizada por emissdo de féton unico — SPECT. Apds um periodo de
espera de captacdo, que pode variar de 4 a 48 horas, o paciente ¢ posicionado no equipamento. Imagens serdo
adquiridas em repouso e a duragdo depende do tipo de avaliacdo. Em seguida, o médico responsavel ird analisar
a qualidade das imagens, avaliando a necessidade ou ndo da realizacdo de imagens extras. Apds conclusdo do
exame, o paciente podera assumir suas tarefas didrias, de acordo com as recomendacdes dadas pelo médico
responsavel.

Para reduzir a dose de radiagdo, recomenda-se a ingestdo de, no minimo, dois litros de liquidos por dois ou trés
dias apds a administracdo do radiofarmaco. Recomenda-se que os pacientes recebam um laxante suave antes e
depois da administragdo do produto, especialmente quando o abdémen for a area de interesse, para diferenciar o
acimulo de atividade estacionaria em lesdes do trato intestinal (ou proximas) das acumulagdes moveis de
contetdo intestinal. OCT-IPEN nao deve ser administrado conjuntamente com solugdes de nutri¢do parenteral
total, ou em vias de administragdo usadas para esse fim.

Instrucdes apos o procedimento

Apds o procedimento, o contato préximo com bebés e mulheres gravidas deve ser restringido durante as
primeiras 36 horas apds a administracdo. A administragdo de produtos radiofarmacéuticos cria riscos para outras
pessoas devido a radiagdo externa ou a contamina¢do por derramamento de urina, vOmitos, etc. Siga as
orientagdes recebidas para evitar exposicao desnecessaria de familiares e acompanhantes.

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

O médico responsavel pela utilizagdo do medicamento informara sobre a necessidade de algum preparo antes do
uso. O médico avaliara a necessidade de repeticdo do exame.
Em caso de davidas, procure orientagido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reagoes adversas foram reportadas em menos de 1% dos pacientes, incluem tontura, dor de cabega, hipotensao,
alteragdes em enzimas hepaticas, dor nas articulagdes e nausea.



Os seguintes efeitos adversos foram observados em ensaios clinicos com uma frequéncia inferior a 1% de 538
doentes: tonturas, febre, rubor, cefaleia, hipotensdo, alteracdes nas enzimas hepaticas, dor nas articulagdes,
nauseas, sudorese e fraqueza. Estes efeitos adversos foram transitorios. Também em ensaios clinicos, houve um
caso relatado de bradicardia € um caso de hematdcrito e hemoglobina diminuidos.

Atencido: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranc¢a 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?

Nao existem informagdes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiagdo 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 eliminagdo do
radiofarmaco pelo organismo forcando a diurese com ingestao 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
orientacoes.
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Farmacéutica responsavel:

Dra. Elaine Bortoleti de Aratijo — CRF/SP 12.527
REGISTRADO POR:
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SAC (Servi¢o de Atendimento ao Cliente)

Fone: 0800 121 2030, (11) 2810-5954 e 2810-5984

e-mail: sac@ipen.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

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