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Solucéo injetavel

9250 MBq (250 mCi) em até 6 mL
18500 MBq (500 mCi) em até 6 mL
27750 MBq (750 mCi) em até 6 mL
37000 MBq (1000 mCi) em até 6 mL
46250 MBq (1250 mCi) em até 6 mL
55500 MBq (1500 mCi) em até 6 mL
64750 MBq (1750 mCi) em até 6 mL
74000 MBq (2000 mCi) em até 6 mL
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GERADOR-IPEN-TEC®

Gerador de *Mo/*™Tc
pertecnetato de sodio (99m Tc)

ATENCAO

O GERADOR-IPEN-TEC E PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO NA MEDICINA
NUCLEAR

APRESENTACAO

Solucao injetavel.

O GERADOR-IPEN-TEC de **Mo-*"Tc é uma embalagem blindada composta por uma coluna cromatogréfica
de 6xido de aluminio, carregada com **Mo, que produz a solugéo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc)
nas seguintes apresentacfes na data e hora de calibracéo:

11100 MBq (300 mCi) de *Mo / 9250 MBq (250 mCi) de pertecnetato de sédio (99m Tc) em até 6 mL

22200 MBq (600 mCi) de *Mo / 18500 MBq (500 mCi) de pertecnetato de sddio (99m Tc) em até 6 mL

33300 MBq (900 mCi) de *Mo / 27750MBq (750 mCi) de pertecnetato de sédio (99m Tc) em até 6 mL

44400 MBq (1200 mCi) de *Mo / 37000 MBq (1000 mCi) de pertecnetato de s6dio (99m Tc) em até 6 mL
55500 MBq (1500 mCi) de ®Mo / 46250 MBq (1250 mCi) de pertecnetato de sodio (99m Tc) em até 6 mL
66600 MBq (1800 mCi) de *Mo / 55500 MBq (1500 mCi) de pertecnetato de sodio (99m Tc) em até 6 mL
77700 MBq (2100 mCi) de ®Mo / 64750 MBq (1750 mCi) de pertecnetato de sédio (99m Tc) em até 6 mL
88800 MBq (2400 mCi) de ®Mo / 74000 MBq (2000 mCi) de pertecnetato de sédio (99m Tc) em até 6 mL
Cada gerador € acompanhado de 2 conjuntos: um contendo 14 frascos com 6 mL de solucéo injetavel de cloreto
de sddio 0,9% por frasco e outro contendo 14 frascos a vacuo.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA OU OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

A eluicio do GERADOR-IPEN-TEC resulta, de acordo com cada apresentacdo, 6 mL de solucdo de
pertecnetato de sodio (99m Tc) com as seguintes atividades na data e hora de calibrag&o:
9250 MBq (250 mCi) de solucéo de pertecnetato de sédio (99m Tc)

18500 MBg (500 mCi) de solucdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

27750 MBq (750 mCi) de solucdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

37000 MBq (1000 mCi) de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

46250 MBq (1250 mCi) de solucéo de pertecnetato de sédio (99m Tc)

55500 MBq (1500 mCi) de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

64750 MBq (1750 mCi) de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)

74000 MBq (2000 mCi) de solugdo de pertecnetato de s6dio (99m Tc)

Excipientes: cloreto de sddio

Cada gerador deve ser eluido conforme instrucfes de preparo, utilizando-se os frascos que o acompanham,
permitindo a obtencdo de uma solucdo limpida e incolor de pertecnetato de sédio (99m Tc).

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

Principio de funcionamento do sistema gerador

O GERADOR-IPEN-TEC consiste em uma coluna cromatografica, contendo alumina como suporte, na qual é
adsorvido o *Mo de fissdo. Este nuclideo pai (meia-vida de 66 h) decai para o filho *"Tc (meia-vida de 6 h).
Como a afinidade do filho pela alumina é pequena, este pode ser eluido facilmente da coluna mediante
passagem de solucdo de cloreto de sodio 0,9 % estéril. A coluna € fechada em ambas as extremidades e duas
agulhas em aco inoxidavel permitem a entrada e a saida do liquido eluente, o qual é conduzido ao frasco coletor.



O gerador € convenientemente blindado e acondicionado em recipiente plastico, o que garante protecdo contra a
radiacdo ionizante e seguranca ao manuseio. E equipado com membrana filtrante esterilizante, de modo a
garantir a esterilidade do eluato quando armazenado e manipulado nas condi¢des adequadas. O tempo de eluigéo
é de aproximadamente 50 segundos e o volume eluido é de aproximadamente 6 mL.

A méaxima concentracao radioativa no eluido é obtida respeitando-se o intervalo de 24 horas entre as eluicdes.
Entretanto, é possivel realizar eluicdo em intervalos menores sempre que a atividade a ser obtida apresente
concentracao radioativa que possibilite a sua aplicacéo clinica.

Curva de decaimento-crescimento do par **Mo-*" Tc. Curva (1): variacdo da atividade do **Mo; Curva (2):
Actmulo de *™Tc¢ na coluna, em intervalos de 24 horas entre as elui¢des.

A estimativa da atividade a ser eluida pode ser obtida por meio de célculo conforme exemplos a seguir:
Exemplo 1: Atividade obtida na 1° eluicdo realizada em hora diferente da hora de calibracéo: A eluicdo de um
gerador de 500 mCi de *™Tc (atividade de referéncia em equilibrio com o **Mo) 6 horas apés a hora da
calibracédo; dara: 500 x 0,9389 (fator de 6 horas - Tabela de decaimento do ®Mo) = 469,5 mCi.

Exemplo 2: A atividade a ser obtida na 2% eluicdo realizada 4 horas ap6s a 1% (10 horas ap6s a hora de
calibracdo) sera: 500 x 0,9003 (fator de 10 horas, tabela de decaimento do molibdénio) x 0,329 (fator de
recuperacéo do *™Tc para 4 horas — Tabela de crescimento do *™Tc) = 148,1 mCi

Tabela de decaimento do Mo (meia-vida = 66 h)

h | % h | % h [ % h | % h | %
72 [ 213,01 0 | 100 72 46,95 144 | 22,04 216 | 10,35
70 | 208.58 2 [97.02 74 [ 45.97 146 | 21.58 218 | 10.13
68 | 204.25 4 9589 76 [ 45.02 148 | 21.13 220 | 9,02
66 | 200,00 6 |93.89 78 [ 44.08 150 | 20,69 222 | 9.72
64 | 19584 8 9194 80 | 43.16 152 | 20,26 224 | 951
62 [ 191.77| . | 10 | 90,03 82 | 42.27 154 | 19,84 226 | 9.32
3d 5o T18779] @ [T12 [es16] 29 [8a [4139] ©9 [156 [1943] 29 [228 912
53 | 18388 14 | 86,33 86 | 4053 158 | 19,03 230 | 8.93
56 | 180.26 16 | 84,53 83 | 39.69 160 | 18,63 232 | 8.75
54 [176.32 18 | 82.78 90 | 38.86 162 | 18.24 234 | 856
52 [176.65 20 | 8105 92 [ 38.05 164 | 17.86 236 | 8.39
50 | 169,06 22 (7937 94 [37.26 166 | 17.49 238 | 8.21
48 | 165,55 24 (7772 96 | 3949 168 | 17.13 240 | 8.04
46 | 162.11 26 76,10 98 | 3573 170 16,77 242 | 7.87
44 | 158.74 28 | 74.52 100 | 34,99 172 | 16,42 244 | 771
42 | 15544 30 | 72.97 102 | 34.26 174 | 16,08 246 | 755
40 | 152.21 32 | 7146 104 | 3355 176 | 15.75 248 | 7.39
2d 114005 19 32 6997 49 106 [3285] ‘9 [178 [1542] 109 (250 [ 724
36 | 14595 36 | 68.52 108 | 32.17 180 | 15,10 252 | 7.00
34 [ 14291 33 | 67.09 110 | 3150 182 | 14.79 254 | 6.94
32 13994 40 6570 112 | 30,84 184 | 14,48 256 | 6.80
30 | 137,04 42 [64.33 114 | 30,20 186 | 14,18 258 | 6.66




h % h % h % h % h %
28 | 134,19 44 | 63,00 116 | 29,57 188 | 13,88 260 | 6,52
26 | 131,40 46 | 61,69 118 | 28,96 190 | 13,60 262 | 6,38
24 | 128,67 48 | 60,40 120 | 28,36 192 | 13,31 264 | 6,25
22 | 125,99 50 | 59,15 122 | 27,77 194 | 13,04 266 | 6,12
20 | 123,37 52 | 57,92 124 | 27,19 196 | 12,77 268 | 5,99
18 | 120,81 54 | 56,72 126 | 26,63 198 | 12,50 270 | 5,87
16 | 118,30 56 | 55,54 128 | 26,07 200 | 12,24 272 | 5,75
14 | 115,84 58 | 54,38 130 | 25,53 202 | 11,99 274 | 5,63
1d 11343 ] 29 [0 [5325] 29 [132 [ 2500 89 [204 [11,74 | 119 [ 276 [ 5,51
10 | 111,07 62 | 52,15 134 | 24,48 206 | 11,49 278 | 5,40
8 | 108,76 64 | 51,06 136 | 23,97 208 | 11,25 280 | 5,28
6 | 106,50 66 | 50,00 138 | 23,47 210 | 11,02 282 | 5,17
4 |104,29 68 | 48,96 140 | 22,99 212 | 10,79 284 | 5,07
2 1102,12 70 | 47,94 142 | 22,51 214 | 10,57 286 | 4,96
*Data de calibragédo 12d | 288 | 4,86
Tabela de crescimento do *™Tc (meia-vida = 6 h)
Horas Fator Horas Fator Horas Fator
1 0,96 21 0,856 41 0,950
2 0,182 22 0,866 42 0,951
3 0,259 23 0,876 43 0,952
4 0,329 24 0,885 44 0,953
5 0,392 25 0,892 45 0,954
6 0,449 26 0,899 46 0,955
7 0,500 27 0,906 47 0,956
8 0,546 28 0,911 48 0,956
9 0,587 29 0,917 54 0,959
10 0,625 30 0,921 60 0,961
11 0,658 31 0,925 66 0,962
12 0,689 32 0,929 72 0,962
13 0,716 33 0,932 78 0,963
14 0,740 34 0,935 84 0,963
15 0,762 35 0,938 90 0,963
16 0,782 36 0,941 96 0,963
17 0,800 37 0,943 112 0,963
18 0,816 38 0,945 118 0,963
19 0,831 39 0,947 124 0,963
20 0,844 40 0,948 130 0,963
Tabela de decaimento do *™Tc (meia-vida = 6 h)

h % h % h % h % h % h %
0,05 99,05 2,05 78,67 4,05 62,49 6,05 49,64 8,05 39,43 | 10,05 | 31,32
0,10 98,10 2,10 77,92 410 61,89 6,10 49,6 8,10 39,05 | 10,10 | 31,02
0,15 97,16 2,15 77,18 4,15 61,30 6,15 48,69 8,15 38,68 | 10,15 | 30,72
0,20 96,23 2,20 76,44 4,20 60,72 6,20 48,23 8,20 38,31 | 10,20 | 30,43
0,25 95,32 2,25 75,71 4,25 60,14 6,25 47,77 8,25 37,94 | 10,25 | 30,14
0,30 94,41 2,30 74,99 4,30 59,56 6,30 47,31 8,30 37,58 | 10,30 | 29,85
0,35 93,50 2,35 74,27 4,35 58,99 6,35 46,86 8,35 37,22 | 10,35 | 29,57
0,40 92,61 2,40 73,56 4,40 58,43 6,40 46,41 8,40 36,87 | 10,40 | 29,28
0,45 91,73 2,45 72,86 4,45 57,87 6,45 45,97 8,45 36,51 | 10,45 | 29,00
0,50 90,85 2,50 72,16 450 57,32 6,50 4553 8,50 36,17 | 10,50 | 28,73
0,55 89,98 2,55 71,47 455 56,77 6,55 45,10 8,55 35,82 | 10,55 | 28,45
1,00 89,12 3,00 70,79 5,00 56,23 7,00 44,66 9,00 3548 | 11,00 | 28,18




h % h % h % h % h % h %

105 | 8827 | 305 | 70,12 | 505 | 5569 | 7,05 | 44,24 | 9,05 | 3514 | 11,05 | 27,91

1,10 | 8743 | 3,10 | 69,45 | 510 | 5516 | 7,10 | 43,82 | 9,10 | 34,80 | 11,10 | 27,64

1,15 | 8660 | 3,15 | 68,78 | 515 | 5464 | 7,15 | 43,40 | 9,15 | 3447 | 11,15 | 27,38

1,20 | 8577 | 3,20 | 68,13 | 520 | 5411 | 7,20 | 4298 | 9,20 | 34,14 | 11,20 | 27,12

125 | 8495 | 325 | 6748 | 525 | 5360 | 7,25 | 4257 | 925 | 33,82 | 11,25 | 26,86

130 | 84,14 | 330 | 6683 | 530 | 53,09 | 7,30 | 42,17 | 9,30 | 33,49 | 11,30 | 26,60

135 | 8333 | 335 | 6619 | 535 | 5258 | 7,35 | 41,76 | 9,35 | 33,17 | 11,35 | 26,35

1,40 | 8254 | 340 | 6556 | 540 | 52,08 | 7,40 | 41,36 | 9,40 | 32,86 | 11,40 | 26,10

145 | 81,75 | 345 | 6494 | 545 | 5158 | 7,45 | 40,97 | 945 | 32,54 | 11,45 | 25,85

150 | 8097 | 350 | 6432 | 550 | 51,09 | 7,50 | 40,58 | 9,50 | 32,23 | 11,50 | 25,60

155 | 80,20 | 355 | 63,70 | 555 | 50,60 | 7,55 | 40,19 | 955 | 31,92 | 1155 | 25,36

200 | 79,37 | 400 | 63,09 | 600 | 50,12 | 800 | 39,81 | 10,00 | 31,62 | 12,00 | 2512

1. INDICACOES

O radiofarmaco pertecnetato de sodio (99m Tc), obtido ap6s a eluicdo do GERADOR IPEN-TEC, é indicado
para:
e Cintilografia da glandula tireoide: imagem direta e medigdo da captacdo da tireoide para fornecer
informag@es sobre tamanho, posi¢do, nodularidade e fungédo da glandula em caso de doenca tireoidiana.
e Cintilografia das glandulas salivares: diagnéstico de sialadenite crdnica (como a Sindrome de
Sjogren), bem como avaliacdo da funcdo da glandula salivar e perviedade do ducto em distdrbios das
glandulas salivares e monitoramento da resposta a intervencdes terapéuticas (em particular radioterapia
com iodo).
e Deteccdo de mucosa géstrica ectopica: indicado para avaliagdo de diverticulo de Meckel.
e Cistografia radionuclidica direta: indicado para diagnéstico de refluxo vésico-uretal.
e Cintilografia do ducto lacrimal: para avaliar disturbios funcionais da lacrimacdo e monitorar a
resposta a intervencdes terapéuticas.

Radiomarcacao de reagentes liofilizados: a solucéo de pertecnetato de sédio (99m Tc) eluida do GERADOR-
IPEN-TEC pode ser utilizada para radiomarcacéo de reagentes liofilizados disponiveis comercialmente com as
mais diversas aplica¢cbes em medicina nuclear.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cintilografia da glandula tireoide: estudos clinicos demonstraram que a cintilografia ou SPECT da tireoide
com pertecnetato de sodio (99m Tc) apresenta impacto importante no manejo de pacientes com cancer da
tircoide e permite a localizagdo de tecido tireoidiano residual na cirurgia. Além disso, a sensibilidade,
especificidade e acuracia da cintilografia para diagnéstico do bdcio intratoracico sdo 93 %, 100 % e 94 %,
respectivamente.

Cintilografia das glandulas salivares: estudos clinicos demonstraram a eficidcia do radiofarmaco para
avaliacdo da funcdo das glandulas salivares — razdo de captacéo e fracdo de excrecdo — em pacientes em diversas
condigdes, incluindo pacientes submetidos a terapia com radiacéo.

Deteccao de mucosa gastrica ectopica: estudos clinicos demonstraram que o pertecnetato de sodio (99m Tc) é
capaz de diagnosticar mucosa gastrica ectdpica com sensibilidade de 60 a 75 %, especificidade de 96 a 100 % e
acurécia superior a 90 % em pacientes adultos e pediatricos.

Cistografia radionuclidica direta: um estudo de revisdo avaliou os métodos para deteccdo de refluxo vesico-
ureteral em criancas, tendo concluido que a cistografia radionuclidea é o método mais eficaz para
acompanhamento do refluxo até que ele desapareca espontaneamente ou avaliagdo do procedimento cirdrgico
para corre¢do do refluxo.

Cintilografia do ducto lacrimal: a dracocintilografia € um método sensivel e especifico para avaliacdo de
distarbios no fluxo de lagrimas em pessoas com epifora.

Referéncias Bibliogréaficas

Cintilografia da glandula tireoide: BALON, H. R. Society of Nuclear Medicine 2006; CAGLAR, M. Ann Nucl
Med, v. 18, n. 6, p. 479-482, 2004; ARAS, G. Ann Nucl Med, v. 23, n. 5, p. 421-426, 2009; MEDEIROS, C. C.

4



Journal of Pediatric Endocrinology & Metabolism, v. 22, p.109-118, 2009; MEDEIROQOS, C. C. Arqg Bras
Endocrinol Metabol, v. 51, p. 401-409, 2007; MEDEIROS, C. C. Arg Bras Endocrinol Metabol, v. 51, p. 401-
409, 2007; ZANTUT-WITTMANN, D. E. Nucl Med Commun, v. 26, p.257-263,2005; ZANTUT-
WITTMANN, D.E. Arq Bras Endocrinol Metabol, v. 48, p. 522-522, 2004.

Cintilografia das glandulas salivares: LOUTFI, I. J Nucl Med Technol, v. 31, n. 2, p. 81-85, 2003; RAZA, H.
Nucl Med Commun, v. 27, n. 6, p. 495-499, 2006; ANJOS, D. A. Nucl Med Commun, v. 27, p. 395-403, 2006;
Deteccdo de mucosa gastrica ectopica: SFAKIANAKIS, G. N. AJR Am J Roentgenol, v. 138, n. 1, p. 7-12,
1982; WHITAKER, S. C. Nucl Med Commun, v. 14, n. 6, p. 411-418, 1993; SWANIKER, F. J Pediatr Surg, v.
34, n. 5, p. 760-764, 1999; Cistografia radionuclidica direta: MANDELL, G. A. J Nucl Med, v. 38, n. 10, p.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas
Né&o foi observada atividade farmacolégica no intervalo de doses administradas para propositos diagnosticos.

Propriedades Farmacocinéticas

Distribuicdo: o ion pertecnetato possui distribuicdo biologica semelhante aos ions iodeto e perclorato,
concentrando-se temporariamente nas glandulas salivares, plexo corbide, estbmago (mucosa gastrica) e na
glandula tireoide, da qual é eliminado inalterado. O ion pertecnetato também tende a se concentrar em &reas
com vascularizagdo aumentada ou com permeabilidade vascular anormal, particularmente quando o pré-
tratamento com agentes blogqueadores inibe a captagdo nas estruturas glandulares. Com a barreira cerebral
intacta, o pertecnetato de sodio (99m Tc) ndo penetra no tecido cerebral.

Captacao nos 6rgéos: no sangue, 70 — 80 % do pertecnetato de sédio (99m Tc) injetado por via intravenosa
esta ligado a proteinas, principalmente de maneira inespecifica a aloumina. A fracdo nédo ligada (20 — 30 %)
acumula-se temporariamente na tireoide e glandulas salivares, estbmago e mucosas nasais, bem como no plexo
coroide.

O pertecnetato de sédio (99 mTc), em contraste com o iodo, no entanto, ndo é usado para a sintese hormonal da
tireoide (organizagdo), nem absorvido no intestino delgado. Na tireoide, o acimulo maximo, dependendo do
estado funcional e da saturacdo de iodo (no eutireoidismo aproximadamente 0,3 — 3 %, hipertireoidismo e
deplecdo de iodo até 25 %) é atingido cerca de 20 minutos ap6s a injecdo e depois diminui rapidamente. Isto
também se aplica as células parietais da membrana da mucosa do estdmago e as células acinares das glandulas
salivares.

Ao contrario da tireoide, que libera pertecnetato de sédio (99m Tc) na corrente sanguinea, as glandulas salivares
e 0 estdbmago secretam pertecnetato de sédio (99 mTc) na saliva e no suco gastrico, respectivamente. O acimulo
pela glandula salivar esta na magnitude de 0,5 % da atividade administrada, com o méaximo atingido apds cerca
de 20 minutos. Uma hora ap0s a injecdo, a concentracdo na saliva é cerca de 10 a 30 vezes maior que no plasma.
A excrecdo pode ser acelerada pelo suco de limdo ou por estimulagdo do sistema nervoso parassimpatico, a
absorcao é reduzida pelo perclorato.

Eliminacdo: a meia-vida no plasma é de aproximadamente 3 horas. O pertecnetato de sédio (99m Tc) ndo €
metabolizado no organismo. Uma fracdo é eliminada muito rapidamente por via renal, o restante mais
lentamente por fezes, saliva e lagrima. A excrecdo durante as primeiras 24 horas ap6s a administracéo €
principalmente urinéria (aproximadamente 25 %), com a excrecdo fecal nas proximas 48 horas.
Aproximadamente 50 % da atividade administrada é excretada nas primeiras 50 horas. Quando a captacdo
seletiva de pertecnetato de sodio (99m Tc) em estruturas glandulares € inibida pela pré-administragdo de agentes
blogueadores, a excre¢do segue as mesmas vias, mas hd uma maior depuragdo renal. Estes dados ndo s&o validos
quando pertecnetato de sédio (99m Tc) é usado para marcar outro medicamento radiofarmaco.

Toxicologia

N&o existe informag&o sobre toxicidade aguda, subaguda e crénica por dose Unica ou administragdo repetida.

A transferéncia placentaria do pertecnetato de sddio (99m Tc) administrado por via intravenosa foi estudada em
ratos. Verificou-se que o Utero gestante contém até 60% da atividade administrada sem pré-administragdo de


https://cdn.ymaws.com/www.bnms.org.uk/resource/resmgr/guidelines/lacrimal_scintigraphy_

perclorato. Estudos realizados em camundongos prenhes durante gestacdo e lactagdo mostraram mudancas na

progénie que incluiram reducédo de peso, sem pelos e esterilidade.

Dosimetria

Doses absorvidas sem pré-tratamento com agente bloqueador

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBQ)

Orgéo

Adultos 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Glandulas adrenais 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Parede da bexiga 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Superficie 6ssea 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Cérebro 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Mamas 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Vesicula biliar 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Parede do estbmago 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16
Intestino delgado 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082
Col6n 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
Pa;i‘i‘;?é’egﬁéon 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38

Parede do colon
descendente 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13
Coracdo 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Rins 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Figado 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Pulmdes 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Mdsculo 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Esdfago 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Ovarios 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Pancreas 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Medula éssea 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Glandulas salivares 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Pele 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Baco 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Testiculos 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Timo 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Tireoide 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Utero 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Outros tecidos 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Dose efetiva 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079

(mSv/IMBQ)

CRP Publication 80. Radiation dose to patients from radiopharmaceuticals

Doses absorvidas com

ré-tratamento com agente bloqueador

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBQ)

Orgao Adultos 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Glandulas adrenais 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Parede da bexiga 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Superficie 0ssea 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Cérebro 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Mamas 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010




Orgfo Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBQ)
Adultos 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Vesicula biliar 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Parede do estbmago 0,027 0,036 0,059 0,0086 0,015
Intestino delgado 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
Colén 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
Pa;iieefé’eﬁﬁéon 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
Paésgseggec:t?n 0,0042 0,0054 0,0081 0,0110 0,019
Coracédo 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Rins 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Figado 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Pulmdes 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Musculo 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Es6fago 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Ovarios 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Pancreas 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Medula éssea 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Pele 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Baco 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Testiculos 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Timo 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Tireoide 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Utero 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Outros tecidos 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Dose Efetiva
(MSVIMBQ) 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,.019

CRP Publication 80. Radiation dose to patients from radiopharmaceuticals

A dose efetiva resultante da administrago intravenosa de 400 MBq de pertecnetato de sodio (99m Tc) em um
individuo adulto de 70 kg é de cerca de 5,2 mSv. Apos pré-tratamento do paciente com agente de blogueio e
administracdo intravenosa de 400 MBq de pertecnetato de so6dio (99m Tc) em um individuo adulto de 70 kg, a
dose efetiva é de cerca de 1,7 mSv.

Doses absorvidas do pertecnetato de s6dio (99m Tc) em individuos sadios durante a cistografia radionuclidea.

Orgdos Dose absorvida
(mGy/37 MBQ)
Bexiga 18 — 27
Ovérios 1-2
Testiculos <1-2
Rins 0,02-0,4
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4. CONTRAINDICACOES

O produto do GERADOR-IPEN-TEC € contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade ao
pertecnetato de sédio (99m Tc) ou a qualquer um de seus componentes (ver Composicao).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso pediatrico: A eficacia e seguranca para uso pediatrico ndo foram estabelecidas. O uso pediatrico deve ser
considerado cuidadosamente, considerando a necessidade clinica e a relagdo risco/beneficio nos pacientes desse
grupo. Para célculo da atividade do radiofarmaco a ser administrada em criancas, recomenda-se a utilizacdo do
Dosage Card da Sociedade Europeia de Medicina Nuclear e Imagem Molecular (EANMMI).

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

Este medicamento pode causar malformacéo ao bebé durante a gravidez.

No caso de necessidade de realizacdo do exame em paciente com suspeita de gravidez, primeiramente deve
haver confirmagdo da gravidez para entdo se avaliar o risco/beneficio do exame. Se uma mulher esta com o
ciclo menstrual atrasado esta € considerada gravida até que se prove o contrario. Para mulheres com
confirmagdo de gravidez o procedimento somente deve ser executado em razdo de necessidade médica e deve
trazer uma avaliacdo de risco positiva tanto para a mde quanto para o feto. Técnicas de avaliacdo que ndo
envolvam radiacdo devem ser consideradas. O Tc-99m (na forma de pertecnetato) pode atravessar a barreira
placentaria. Para mées que estdo em fase de amamentagdo deve ser considerada a possibilidade de postergacao
do exame até que a mde tenha cessado a amamentacdo; se o exame for realmente necessario durante a
amamentacdo esta deve ser interrompida por 12 horas e o leite materno retirado e descartado, devendo ser
substituido por alimentacdo artificial; durante este periodo de 12 horas o contato da mde com o bebé deve ser
evitado.

Pacientes com insuficiéncia renal: é necessaria uma consideracdo cuidadosa da atividade a ser administrada,
pois um aumento da exposi¢do a radiagdo € possivel nesses pacientes.

Hipersensibilidade ao pertecnetato de sodio (99m Tc) eluido do GERADOR-IPEN-TEC deve ser
notificada.

Este produto s6 pode ser preparado e 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 marcado e controle de rejeitos radioativos estdo sujeitos aos regulamentos dos
organismos oficiais competentes.

Este radiofarmaco deve ser preparado de forma que seja preservada a qualidade radiofarmacéutica. Para tanto,
deve-se seguir rigorosamente as instrucdes de preparo descritas, e observar os cuidados necessarios de
assepsia para preparo de produtos injetaveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Maior captacdo do pertecnetato de sodio (99m Tc) pode ser observada nos ventriculos cerebrais quando ha uso
de metotrexato, como resultado de uma ventriculite induzida por esse medicamento.

Farmacos como atropina, isoprenalina e analgésicos podem retardar o clareamento géstrico do radiofarmaco.

A administracdo de laxantes deve ser suspensa, pois irrita o trato gastrointestinal. Contrastes empregados em
estudos gastrointestinais (por exemplo, bario) devem ser evitados em 48 horas antes da administracdo do
pertecnetato de sddio (99mTc) para a cintilografia do diverticulo de Meckel.

Muitos medicamentos farmacoldgicos sdo conhecidos por modificar a captacdo da tiredide:

» Medicamentos antitireoidianos (por exemplo, carbimazol ou outros derivados do imidazol,
comopropiltiouracil), salicilatos, esterdides, nitroprussiato de sddio, sulfobromoftaleina de sodio, o
perclorato deve ser retirado por 1 semana antes da cintilografia da tireoide;

» Fenilbutazona e expectorantes devem ser retirados por 2 semanas;

» preparacOes naturais ou sintéticas da tireoide (por exemplo, tiroxina sddica, liotironina sodica) devem
ser retiradas por 2 — 3 semanas;

« Amiodarona, benzodiazepinicos e litio devem ser retirados por 4 semanas;

» Agentes de contraste intravenosos ndo devem ter sido administrados dentro de 1 — 2 meses.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O GERADOR-IPEN-TEC deve ser armazenado na posicao vertical, a temperatura ambiente (15 a 30 °C), em
area de acesso restrito e destinada & preparagdo de radiofdrmacos. As agulhas do gerador devem permanecer
protegidas com os frascos protetores de agulha entre uma eluicdo e outra.

A solucdo de pertecnetato de sédio (99m Tc) eluida deve ser armazenada no frasco original de eluicdo, lacrado,
em posicdo vertical e conservado em um recipiente blindado (embalagem protetora de chumbo), devendo ser
mantido em temperatura ambiente (15 a 30 °C) por um periodo de até 6 horas.

Este produto possui prazo de validade de 14 dias a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: Vide embalagem.

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

A eluicdo do GERADOR-IPEN-TEC origina uma solucao limpida e incolor.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Para sua seguranca, mantenha o gerador na embalagem original. Ndo abra a tampa ou desmonte o
gerador.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para a cintilografia de ductos lacrimais, a solugdo de pertecnetato de sédio (99m Tc) é administrada na forma de
gota ocular. Para as demais indicacOes, a administragéo é intravenosa.

Se o pertecnetato de sodio (99mTc) for administrado por via intravenosa, as atividades poderdo variar
amplamente de acordo com a as informagdes clinicas necessarias e o equipamento empregado. A injecao de
atividades maiores que as recomendadas podem ser justificadas para certas indicagdes.

A atividade recomendada de pertecnetato de s6dio (99m Tc) para um paciente adulto e idoso de 70 kg depende
do uso pretendido e € apresentada na tabela a seguir. As faixas sdo baseadas nas recomendacdes da EMA.

Indicacéo do radiofarmaco

Faixa de atividade recomendada

Cintilografia da tireoide

20 — 80 MBq (0,54 — 2,16 mCi)

Cintilografia das glandulas salivares

30 — 150 MBq (0,81 — 4,05 mCi)

Deteccdo de mucosa gastrica ectopica

300 — 400 MBq (8,1 — 10,8 mCi)

Cistografia radionuclidea

20 MBq (0,54 mCi)

Cintilografia do ducto lacrimal

2 a4 MBq por gota por olho

Para a cintilografia de ductos lacrimais, aplicar em criancas a mesma faixa de atividade de adultos.

Para as demais indicacGes, recomenda-se a utilizacdo do Dosage Card da EANM para célculo da atividade a ser
administrada em criancas, que divide os radiofarmacos em trés classes (A, B ou C). A atividade a ser
administrada na crianca (AAC) para cada classe de radiofarmaco depende da indicacdo requerida e pode ser
calculada utilizando a equacdo e as tabelas a seguir.

AAC (MBq) = Atividade de Base x Fator Multiplicador

Atividade de base e atividade minima administrada de pertecnetato de sodio (99m Tc), conforme indicado no
Dosage Card da EANMMI.

Indicacéo e classe Atividade de base Agg:g?rﬁitgg;ina
Cintilografia da tireoide .
—Classe B 56 MBq 10 MBq (0,3 mCi)
Deteccdo de mucosa gastrica ectopica _
— Classe B 10,5 MBq 20 MBq (0,5 mCi)
Cistografia radionuclidea 1,4 MBqg 20 MBq (0,5 mCi)




Atividade minima

Atividade de base administrada*

Indicacéo e classe

—Classe B

"Os valores indicados podem ser menores, de acordo com a eficiéncia de contagem do equipamento utilizado.

Fator multiplicador (FM) para célculo da atividade de pertecnetato de sodio (99m Tc) a ser administrada em

criancas.

Peso (kg) FM Peso (kg) FM Peso (kg) FM
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52 -54 11,29
14 3,57 34 7,72 56 - 58 12,00
16 4,00 36 8,00 60 - 62 12,71
18 4,43 38 8,43 64 - 66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Preparo do paciente

O pré-tratamento de pacientes com medicamentos blogueadores da tireoide pode ser necesséario para certas
indicagdes. Para evitar falsos positivos ou minimizar a irradiagdo pela reducdo do acumulo de pertecnetato na
tireoide e glandulas salivares, um agente bloqueador da tireoide deve ser administrado antes da cintilografia de
ducto lacrimal ou cintilografia do diverticulo de Meckel. Por outro lado, um agente bloqueador da tireoide ndo
deve ser usado antes da cintilografia da tireoide, paratireoide ou glandulas salivares.

O paciente deve estar bem hidratado antes do inicio do exame e ser estimulado a urinar quantas vezes possivel
durante as primeiras horas apds o exame para reduzir a radiacao.

Antes da aplicacéo da solucdo de pertecnetato de sodio (99mTc) para cintilografia do diverticulo de Meckel, o
paciente deve manter o estdmago vazio por 3 a 4 horas para reduzir o peristaltismo intestinal.

Ap0s a marcacao de eritrécitos in vivo usando ions estanosos para reducdo do pertecnetato de sédio (99m Tc), a
atividade é incorporada principalmente aos eritrécitos, portanto, a cintilografia de Meckel deve ser realizada
antes ou dias ap06s a marcagao in vivo de eritrocitos.

Instrucdes para aquisi¢do de imagem

Cintilografia da tireoide: 20 minutos ap0s injecao intravenosa.

Cintilografia das glandulas salivares: imediatamente ap0s injecdo intravenosa e em intervalos regulares de 15
minutos.

Identificacdo / localizacdo da mucosa gastrica ectopica (diverticulo de Meckel): imediatamente apds
administracdo injecéo intravenosa e em intervalos regulares por 30 minutos.

Cintilografia do ducto lacrimal: aquisicdo dindmica dentro de 2 minutos apés a instilacdo, seguida de imagens
estaticas adquiridas em intervalos regulares em 20 minutos.

Cuidados adicionais

As precaucdes habituais relativas a esterilidade e segurancga contra radiacdo devem ser respeitadas.

O frasco nunca deve ser aberto. Ap6s a desinfeccdo da rolha, a solucdo deve ser retirada assepticamente através
da rolha usando agulha e seringa estéreis de uso unico.

A administracdo de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas de radiacdo externa ou contaminacdo por
derramamento de urina, vomito, etc.

Recomendagdes apos o procedimento
O contato préximo com bebés e mulheres gravidas deve ser restringido durante 12 horas.

Instrucdes de preparo do paciente, cuidados na administracdo e protocolo de aquisicdo da imagem
poder&o ser obtidas nos Guidelines das Sociedades de Medicina Nuclear (SBMN, EANM ou SNMMI).
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Instrucdes de eluicdo do GERADOR-IPEN-TEC
Devem ser respeitadas precaucdes usuais relacionadas a esterilidade e radioprotecao.

(w) (™) (=)

1. Remover a tampa protetora do gerador (1).

1. Remover as tampas dos protetores de agulha (2).

n.  Remover os frascos protetores de agulhas (3), contendo as solucgdes bacteriostética/bactericida da posi¢cdo
de entrada (orificio de menor diametro) e da posi¢do de coleta (orificio de maior diametro).

Iv. Remover a tampa superior da blindagem de chumbo (4).

v. Tirar a tampa de rosca da blindagem de chumbo (5) e inserir o frasco a vacuo (6) dentro da blindagem de
chumbo (7) para realizar a eluicdo do gerador de maneira segura para o operador. Inserir a tampa de rosca
(5) no corpo da blindagem.

vi. Inserir na posicdo de entrada (orificio de menor didmetro) o anel centralizador (8).

vil. Inserir na posicdo de entrada o frasco (9) contendo a solucéo de cloreto de sodio 0,9% estéril (frasco de
tampa azul).

vii. Para efetuar a eluigdo, inserir o frasco coletor contido no interior da blindagem de chumbo (10) na posigédo
de coleta.

1X. Ao final de aproximadamente 50 segundos a eluicdo tera chegado ao fim. Certificar-se de que a quantidade
eluida tenha volume aproximado de 6 mL. Se o volume coletado na elui¢do for menor que 6 mL, substituir
o frasco coletor da blindagem de chumbo por outro com vécuo e efetuar nova eluigdo, mantendo o mesmo
frasco de eluente.

x. Ao final da eluicdo, remover os frascos da posi¢do de entrada e da posicdo de coleta e substitui-los pelos
frascos de solucgdes bacteriostatica/bactericida, até a proxima eluigao.

xI. A solucdo final, limpida e incolor apresenta pH de 4,0 — 8,0, e pode ser utilizada até 6 horas se conservada
em temperatura ambiente, e mantendo-se o lacre do frasco. Evitar a entrada de ar ao retirar as doses do
frasco. Identificar o frasco com etiqueta indicando material radioativo, retirar amostra para controle de
gualidade e manter ao abrigo da luz.

xIl. Realizar o controle de qualidade no eluido (vide controle de qualidade).

A utilizagéo do gerador sem seguir as instrugdes de uso é proibida e pode acarretar risco ao paciente.

Cuidado: A inversdo da posicdo dos frascos na eluicdo provocard a retirada de **Mo e 6xido de aluminio da
coluna do gerador com presenca de um p6 branco no eluido. Caso isto ocorra, segregar o material eluido, com a
devida protecdo a radiagdo e entrar em contato com o IPEN. Este gerador ndo podera mais ser utilizado.

Controle de qualidade

E de responsabilidade do servico de medicina nuclear a realizacdo do controle de qualidade do radiofarmaco
antes da administracdo ao paciente. O controle de qualidade deve ser executado por responsével técnico
devidamente habilitado para a atividade. Os ensaios minimos obrigatérios estdo descritos a seguir, devendo ser
realizados, registrados e devidamente documentados.

Determinacéo de pureza radioguimica:

Suporte: Tira de papel Whatman 1 MM, de 1,5 cm de largura x 12,5 cm de comprimento.
Solvente: NaCl 0,9 %.
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Ponto de aplicagdo: A amostra deve ser aplicada a 1,5 cm da base da fita.

Corte ap6s a cromatografia: A fita devera ser cortada a 1,0 cm do ponto de aplicacdo a amostra, dando origem a
dois fragmentos — o primeiro, que contém o ponto de aplicacdo (Rf 0,0) e o segundo que contém a frente de
solvente (Rf 1,0).

Os fatores de retencdo do pertecnetato de sddio (99m Tc) e das possiveis impurezas da reacdo de marcacdo sao
apresentados na tabela a seguir:

Fator de retencdo em cromatografia ascendente

Espécie radioquimica Rf
TcO, 0,7-0,8
*™TcO, 0,0

Efetuar a leitura de cada fragmento da fita em medidor de atividade. Determinar a pureza radioguimica da
seguinte forma: Calcular a porcentagem da contagem do segundo fragmento (Rf 1,0) em relagéo ao total da fita
(somatoria da contagem dos dois fragmentos). Essa porcentagem ¢ a pureza radioquimica da marcacéo. E
considerado adequado para utilizagdo clinica o radiofarmaco com pureza radioquimica > 95 %.

Determinagéo de Molibdénio-99 no eluato:

Tomar um volume equivalente a aproximadamente 370 MBq (10 mCi) de uma amostra da solugdo do eluato e
realizar a medicdo em calibrador de doses, devidamente calibrado, utilizando a faixa de energia do tecnécio-
99m. Registrar a atividade lida. Medir a atividade de molibdénio-99 na mesma amostra em uma blindagem de
chumbo com 6 mm de espessura, na faixa de energia do molibdénio. Anotar a atividade lida. A atividade de
%Mo obtida ndo deve exceder a 5,55 kBq ®Mo/MBq *"Tc (0,15 pCi Mo/ mCi *™Tc).

Limite de aluminio no eluato:

Realizar ensaio limite para determinagdo de aluminio no eluato do GERADOR-IPEN-TEC , preferencialmente
na sua primeira eluicdo, empregando solucdo padrdo de aluminio de concentragdo conhecida e solucdo de
cromazurol, conforme descrito na Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢cdo, Volume Il, monografia RF004-00. A
concentracdo final de aluminio no eluato ndo deve exceder a 5 ppm.

9. REACOES ADVERSAS

A frequéncia de efeitos indesejaveis é definida da seguinte forma:

reacdo muito comum (>1/10), reacdo comum (>1/100 a <1/10), reagdo incomum (>1/1.000 a <1/100), reagado
rara (>1/10.000 a <1/1.000), reacdo muito rara (<1/10.000) e desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunoldgico

Frequéncia desconhecida: reagdes anafilactoides (por exemplo, dispneia, coma, urticéria, eritema, erupcao
cutaneo, prurido, edema em varios locais, por exemplo, edema facial).

Distarbios do sistema nervoso

Frequéncia desconhecida: reacdes vasovagais (por exemplo, sincope, taquicardia, bradicardia, tontura,dor de
cabega, visdo turva, rubor).

Problemas gastrointestinais

Frequéncia desconhecida: vomito, nausea, diarréia.

Perturbac®es gerais e alteraces no local de administracéo

Frequéncia desconhecida: reacfes no local da injecdo devido a extravasamento (por exemplo, celulite, dor,
eritema, inchago).

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

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique 0s eventos adversos pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE

N&o existem informacBes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiacdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento dever 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 forgando a diurese com ingestdo de liquidos e aumentando-se a frequéncia do
esvaziamento da bexiga.

A captacdo da tireoide, das glandulas salivares e da mucosa gastrica pode ser significativamente reduzida
guando o perclorato de sodio é administrado imediatamente ap6s a administracdo de uma dose acidentalmente
alta de pertecnetato de sodio (99m Tc).

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

11. DIZERES LEGAIS
MS 1.8100.0023
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