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SAH _TEC® e Energia Nuclear

albumina humana
Componente ndo radioativo para preparacao de
albumina humana sérica (99m Tc) injetavel

ATENCAO
O SAH-TEC E PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO NA MEDICINA NUCLEAR

APRESENTACAO

Pé liofilizado para solucdo injetavel.

3,33 mg/mL de albumina humana (maior volume de marcagdo) a 5 mg/mL (menor volume de marcagao).
Embalagem com 5 frascos-ampola contendo pé para reconstituicao.

O radioisétopo nao faz parte do componente néo radioativo.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA, INTRADERMICA, SUBCUTANEA OU SUBAREOLAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco contém 10,0 mg de albumina humana.
Excipientes: cloreto estanoso di-hidratado, &cido cloridrico e cloreto de sodio.

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

O radiofarmaco preparado a partir do SAH-TEC é indicado para determinacdo de alteragcdes na circulacdo
linfatica, diagndstico de linfoedemas primarios e secundarios e pesquisa de linfonodo sentinela. Pode ser usada
também em estudos cardiacos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O SAH-TEC ¢é utilizado para preparar o radiofarmaco albumina humana sérica (99m Tc), destinado para
linfocintilografia de membros; diagnostico de linfonodo sentinela; ventriculografia radionuclidica como agente
de compartimento sanguineo, para suspeita ou existéncia de doenca arterial coronariana; avaliacdo de
insuficiéncia cardiaca congestiva; avaliacdo de funcdo cardiaca em pacientes submetidos a quimioterapia;
avaliacdo de funcéo ventricular em pacientes com doenca valvular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O SAH-TEC ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a albumina humana sérica (99m
Tc) ou a qualquer um de seus componentes (ver Composi¢do). No caso de linfocintilografia para deteccdo de
linfonodo sentinela, o conhecimento da existéncia de metastase e ulceracdo ampla no local da lesdo sé&o
contraindicacdes para realizacdo da técnica.

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

Nao ha interagdes medicamentosas descritas para esse radiofarmaco.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Nenhuma informacdo esta disponivel em relacdo a
pacientes idosos. A eficacia e seguranga para uso pediatrico ndo foi estabelecido. O uso pediatrico deve ser
considerado cuidadosamente, considerando a necessidade clinica e a relagdo risco/beneficio nos pacientes desse
grupo.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento néo 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 lactacdo, recomenda-se a suspensdo da amamentagdo por 24 h ap6s o exame.

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

Informe ao médico ou cirurgido dentista se vocé estd fazendo uso de algum medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

O reagente liofilizado SAH-TEC deve ser armazenado sob refrigeracdo (de 2 a 8 °C).

Apds preparo, manter em temperatura ambiente (15 a 30 °C) por até 4 horas.

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

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

P& liofilizado branco. Ap6s reconstituicdo origina solucdo limpida a opalescente 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 criancgas.

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 0s requisitos de prote¢do contra radiacdes e 0s
de qualidade farmacéutica. Ap6s serem coletados dados sobre a indicacdo do exame, é administrada uma
pequena atividade de albumina humana sérica (99m Tc) no paciente. Imediatamente apos a administragdo, no
caso de estudos cardiacos ou apds um periodo de espera de captacdo de 10 a 15 minutos (linfocintilografia para
avaliacdo de drenagem linfatica) ou 6 horas (linfocintilografia para pesquisa de linfonodo sentinela), o paciente
é posicionado no equipamento. Imagens serdo adquiridas em repouso e a duracdo depende do tipo de exame.
Em seguida, o médico responsavel ir4 analisar a qualidade das imagens, avaliando a necessidade ou ndo da
realizacdo de imagens extras. Apos conclusdo do exame, 0 paciente poderd assumir suas tarefas diarias, sem
restricdes. E recomendavel aumentar a eliminagio do medicamento forgando a diurese com ingestéo de liquidos
e esvaziamento da bexiga.

Fabricante de gerador de radionuclideo cujo eluato foi testado e considerado compativel com o produto
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) - GERADOR-IPEN-TEC

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

O SAH-TEC néo é destinado ao uso em doses repetidas.
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

De uma forma geral, as reacOGes adversas relacionadas aos radiofdrmacos sdo raras ou muito raras e sdo
comumente leves, reversiveis, sem muita gravidade e geralmente ndo necessitam de intervencdo médica. A
albumina humana sérica (99m Tc) pode causar tosse, enrubescimento da face, urticaria, inchaco das pernas e
bragos e respiracdo ofegante. Esses sdo sintomas iniciais de reacGes anafilaticas graves e necessitam de
intervencdo médica. Dor de estbmago, vertigem, erupcdes cutaneas, sudorese e ndusea ocorrem raramente, mas
também necessitam de tratamento médico se ndo forem reversiveis.

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, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Né&o existem informacGes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiagdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento devera ser direcionado para a manutencdo das funcBes vitais.



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