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Solugdo injetavel

3700 MBq (100 mCi) em ate 7,0 mL
5550 MBq (150 mCi) em até 11,0 mL
7400 MBq (200 mCi) em até 14,0 mL
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ATENCAO
O GUAN-IPEN-131 E PARA USO EXCLUSIVO EM TERAPIA NA MEDICINA NUCLEAR

APRESENTACAO

Solugéo injetavel.

O GUAN-IPEN-131 possui as seguintes apresentacdes na data e hora de calibracdo:

3700 MBq (100 mCi) de iobenguano (131 I) em até 7,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
5550 MBq (150 mCi) de iobenguano (131 I) em até 11,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
7400 MBq (200 mCi) de iobenguano (131 I) em até 14,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

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

3700 MBq (100 mCi) de iobenguano (131 I)

5550 MBq (150 mCi) de iobenguano (131 I)

7400 MBq (200 mCi) de iobenguano (131 I)

Excipientes: iobenguano (3-iodobenzil-guanidina hemisulfato, MIBG), sulfato de amdnio, alcool etilico, sulfato
cuprico pentaidratado, cloreto de sddio, alcool benzilico e agua para injetaveis.

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

O GUAN -IPEN-131 ¢ indicado na terapia de tecidos tumorais que podem reter iobenguano, como
feocromocitomas, neuroblastomas, tumores carcinoides e carcinoma medular de tireoide.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O GUAN-IPEN-131 ¢ um radiofarmaco utilizado para terapia em Medicina Nuclear. E uma substancia
radioativa que tem a capacidade de se acumular nas células tumorais possibilitando sua destruicdo nos
procedimentos terapéuticos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O GUAN-IPEN-131 é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao iobenguano (131 I)
ou a qualquer um de seus componentes (ver Composi¢ao).
Categoria de risco na gravidez: X. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
Este medicamento pode causar malformacio ao bebé durante a gravidez.
Toxicidade do alcool benzilico: o GUAN-IPEN-131 ndo deve ser administrado a bebés prematuros ou
recém-nascidos pois contém alcool benzilico, associado com a Sindrome de Gasping fatal em prematuros e
criangas com baixo peso no nascimento.
Este medicamento é contraindicado para prematuros e criancas com baixo peso no nascimento.
Este medicamento é contraindicado em caso de:

e (ravidez, suspeita de gravidez ou quando a gravidez ndo foi excluida;

e [Lactacao;

e Expectativa de vida menor do que trés meses, exceto no caso de dor 6ssea intratavel;

e Insuficiéncia renal que requer didlise.



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

Muitos medicamentos podem interferir com o GUAN-IPEN-131, como anti-hipertensivos, bloqueadores de
canais de calcio, simpatomiméticos (presentes nos descongestionantes nasais), antidepressivos triciclicos. A
administragdo destes medicamentos deve ser interrompida antes do tratamento.

Alimentos que contenham vanilina e compostos semelhantes a catecolamina (ex. chocolate e queijo azul) nao
devem ser ingeridos, uma vez que podem interferir com o procedimento terapéutico com GUAN-IPEN-131.
Antes da injecdo de GUAN-IPEN-131, informe ao médico se vocé ja apresentou reagdo alérgica a outros
agentes diagnosticos ou outros produtos contendo iodo.

O tratamento com GUAN-IPEN-131 sera considerado apenas para pacientes em que seja possivel um
transplante de medula autologa (que ndo contenha células tumorais ou que contenha muito poucas). Os efeitos
toxicos na medula dssea deverdo ser supervisionados estreitamente e com frequéncia

Pacientes com proteintiria apresentam risco maior de desenvolver uma sindrome de sofrimento respiratorio
aguda espontanea. Portanto, antes da administrag@o de atividades elevadas de GUAN-IPEN-131 se deve realizar
uma analise de urina.

Situagoes e condicdes especiais devem ser consideradas em caso de terapia com GUAN-IPEN-131:

Risco médico inaceitavel para isolamento.

Incontinéncia urindria ndo manejavel.

Piora rapida da funcao renal, com taxa de filtracdo glomerular menor que 30 mL/min.

Toxicidade hematologica e/ou renal devido a tratamento prévio.

Mielossupressdo: contagem de célula branca menor que 3,0 x 10°/L e contagem de plaqueta menor que 100
x 10%/L.

Pacientes com problemas renais: Informe ao médico se apresentar funcdo renal comprometida. Para pessoas
com fungdo renal reduzida, pode haver um atraso na aquisicdo das imagens.

Mulheres com potencial para engravidar: As pacientes do sexo feminino, em idade reprodutiva, devem ser
questionadas sobre a possibilidade de gravidez. Um teste de gravidez pode ser considerado, se clinicamente
indicado. Mulheres que recebem iodo-131 devem ser avisadas para nao engravidar, pelo menos, nos primeiros 4
meses apos a administracao.

Uso em criancas: A eficacia e seguranga para uso pediatrico ndo foram estabelecidas. O uso pediatrico deve ser
considerado cuidadosamente, considerando a necessidade clinica e a relagao risco/beneficio nos pacientes desse
grupo. Atengdo especial deve ser prestada para a indicagdo, ja que a dose efetiva por MBq ¢ mais elevada que
em pacientes adultos. Os beneficios terapéuticos devem ser maiores que os riscos associados em pacientes
pediétricos.

Uso em pacientes idosos: Como pacientes idosos sdo mais propensos a apresentar disfungdo renal, cuidado
adicional deve ser tomado para selecdo de atividade. A verificagdo da funcdo renal em pacientes idosos deve ser
considerada antes da administragdo.

Pacientes do sexo masculino: devem considerar a possibilidade de conservar esperma em um banco de
esperma antes do inicio do tratamento.

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 satde.

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

O frasco lacrado de GUAN-IPEN-131 deve ser armazenado na posigdo vertical, protegido da luz e conservado
em um recipiente blindado (embalagem protetora de chumbo) a temperatura de congelamento (entre -20 ¢ 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 a levemente amarelada.

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 administrado em estabelecimento clinico credenciado pelas entidades de controle
nuclear e sanitario, de forma a cumprir simultaneamente os requisitos de prote¢do contra radiacdes e os de
qualidade farmacéutica. No caso de aplicacdes terapéuticas, o paciente podera ficar internado e o tempo de
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internacdo pode variar. A faixa de atividade recomendada para uso terapéutico ¢ idéntica para adultos e criangas
(3,7 — 11,2 GBq) em procedimento de “dose fixa”. As doses terapéuticas individualmente toleradas podem ser
selecionadas com base em estudos dosimétricos, a partir da avaliacdo da retencdo do radiofdirmaco nos 6rgaos e
tecidos tumorais. As doses e os intervalos entre as possiveis multiplas administra¢cdes sdo determinadas pela
avaliacdo da radiotoxicidade hematologica e o tipo do tumor.

A atividade administrada para terapia pode variar com o tamanho do tumor. Como podem ser necessarias varias
repetigdes para que o objetivo seja atingido, a atividade e o tempo entre as doses podem variar. A reducdo da
atividade terapéutica deve ser considerada em pacientes com mielossupressdo ou fungdo renal comprometida.
Apos a liberacdo, o paciente podera assumir suas tarefas diarias, de acordo com as recomendagdes da equipe
responsavel. Em ambos os procedimentos, ¢ recomendavel aumentar a eliminacdo do medicamento for¢ando a
diurese com ingestao de liquidos e esvaziamento da bexiga.

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.
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As reacdes adversas associadas ao iobenguano (131 I) sdo, mais comumente, reagdes de hipersensibilidade e
incluem tonturas, erup¢des cutaneas, rubor, prurido e hemorragia no local de injegao.

E possivel que ocorram efeitos adversos adrenérgicos, especialmente se a injecio for rapida. Esses efeitos
incluem taquicardia, dor no peito, hipertonia transitéria e colicas abdominais.

Crise hipertensiva transitéria ¢ um evento adverso raro, porém pode exigir a monitoracdo constante do paciente
durante a administracdo (medida da pressdo arterial e eletrocardiograma).

Reacoes adversas agudas

Nausea tempordaria e vOmitos podem ocorrer nos dois primeiros dias apos a administragao.

Mielossupressao temporaria ocorre tipicamente 4 a 6 semanas ap0s a terapia. Efeitos hematologicos sdo comuns
em criangas com neuroblastoma apds a quimioterapia, predominantemente como trombocitopenia isolada.
Depressao medular ¢ comum em pacientes com comprometimento da medula éssea ou clareamento renal lento
no momento da terapia com iobenguano (131 I).

Comprometimento da fun¢fo renal é raro, mas pode ocorrer.

Um efeito secundario frequente (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas), observado com o uso terapéutico de
iobenguano (131 I) é a observagao de pressdo arterial alta incluindo episddios agudos que poderdo ser graves.

Reacoes adversas tardias

O tratamento com iobenguano (131 I) pode ocasionar transtornos da tireoide, em especial o hipotireoidismo e
nddulos tireoidianos ¢ insuficiéncia ovariana primaria.

Efeitos hematologicos persistentes como trombocitopenia e mielodepressao.

Foram descritos casos de desenvolvimento de neoplasias malignas secundarias apds o tratamento com
iobenguano (131 I), como sindrome mielodisplasica secundaria, leucemia, carcinoma de tireoide diferenciado,
histiocitoma fibroso angiomatoso, schwanoma maligno ¢ radmiosarcoma.

A frequéncia de efeitos indesejaveis ¢ definida da seguinte forma: muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento); incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento); raro (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); muito raro(ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento) e ndo conhecido (frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis).

Reac¢fio comum: hipertensao incluindo episodios agudos de crise hipertensiva.

Reacao rara: hipersensibilidade a firmacos, reacdo anafilatica.

Frequéncia nao conhecida: leucemia, segunda neoplasia maligna primaria, insuficiéncia da medula oOssea,
fibrose na medula 6ssea (Mielofibrose), diminui¢do do niimero de plaquetas (trombocitopenia), hipotireoidismo,
insuficiéncia ovariana, diminui¢cdo da producdo de hormonio masculinos (hipogonadismo masculino), edema
(rubefacdo), pressdo arterial média aumentada, pneumonite, nauseas, vOomitos, inflamacdo das glandulas
salivares (sialoadenite), aumento da concentracdo de enzimas transaminases.



Atenciio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia 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?

As consequéncias de uma superdose de GUAN-IPEN-131 se devem a liberagdo de adrenalina. Este efeito é de
curta duracdo e requer medidas de suporte destinadas a reduzir a pressdo arterial, com injecao imediata de um
bloqueador dos receptores alfa adrenérgicos de acdo rapida (fentolamina), seguida de um bloqueador dos
receptores beta adrenérgicos (propranolol).

A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminagdo 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
orientacoes.
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