HIPUR-IPEN

iodoipurato de sédio (131 1)

ATENCAO

HIPUR-IPEN E PARA USO EXCLUSIVO EM RADIODIAGNOSTICO NA MEDICINA NUCLEAR
USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS

APRESENTACAO

O HIPUR-IPEN possui as seguintes apresenta¢des na data de calibragdo:

HIPUR-IPEN 185 MBq: 185 MBq (5 mCi) de iodoipurato de sodio (131 I)

HIPUR-IPEN 370 MBq: 370 MBq (10 mCi) de iodoipurato de sodio (131 I)

Forma farmacéutica

Solugdo injetavel.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém na data de calibragao:

185 MBq (05 mCi) de iodoipurato de sodio (131 I)

370 MBq (10 mCi) de iodoipurato de sodio (131 1)

Cada frasco ampola contém o seguinte excipiente: solug@o de cloreto de sodio 0,9%.

A atividade solicitada e o volume sdo informados no rotulo da embalagem do produto, bem como a data e

hora para a qual a atividade foi calibrada. A tabela a seguir apresenta o fator de decaimento para o iodo-131.

Fator de decaimento para o iodo-131.

Dias Fracdo Dias Fracao
remanescente remanescente
0 1,0 15,0 0,275
5,0 0,651 20,0 0,179
10,0 0,423 25,0 0,116

Tipo de radiacdo: A solugdo para administragdo intravenosa apresenta caracteristicas nucleares do radioiso-
topo iodo-131. Decai por emissdo de particulas e radiacdo gama, com meia-vida de 8,02 dias. A emissdo
concomitante de radiagdo particulada e gama permite a utilizagdo desse radioisétopo em procedimentos tera-
péuticos e diagnodsticos, respectivamente. A das particulas B~ mais abundantes do "*'I & 606 keV e a energia
dos fotons utilizados para imagem ¢ 364 keV.

INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

O radiofarmaco iodoipurato de sodio (131 I) € indicado para:
Determinacao do fluxo plasméatico renal efetivo.
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Determinacdo do fluxo plasmatico renal efetivo: Estudos clinicos multicéntricos publicados em revistas
internacionais indexadas e envolvendo pacientes adultos, jovens e criangas em diversas condi¢des de saude
demonstram que a iodoipurato de sodio (131 I) apresenta papel importante na determinag@o do fluxo renal
plasmatico efetivo e, por consequéncia, na avaliacdo da funcdo renal dos pacientes.

O HIPUR-IPEN tem sido extensivamente utilizado por clinicas de medicina nuclear n o Brasil para todas as
indicacdes descritas nesta bula.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Apds administra¢ao intravenosa, os rins sao visibilizados rapidamente, com pico de concentragdo cortical em
2 a4 minutos. A fracdo de extragdo de primeira passagem ¢ de 85 % em individuos sadios e menor em paci-
entes com insuficiéncia renal. Por ser eliminado por filtragdo glomerular (20 %) e secrecdo tubular (80 %), o
iodoipurato de sodio (131 I) apresenta meia-vida bioldgica de uma hora em individuos sadios. Em 24 horas,
mais de 98 % ja foram eliminados do organismo, com um pequeno percentual eliminado pela bile. O tempo
de meia-vida em individuos sadios ¢ em torno de 10 a 15 minutos.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao Iodoipurato de sodio (131 I).
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso em idosos, criancgas e outros grupos de risco: Nenhuma informagéo esta disponivel em relagéo a paci-
entes geriatricos.

Categoria de risco na gravidez: C. No caso de necessidade de realizagdo do exame em paciente com sus-
peita ou confirmagao de gravidez, recomenda-se avaliacdo clinica dos riscos e beneficios do procedimento.
O iodo-131 atravessa a placenta e € distribuido para o leite materno. Em caso de amamentacao, a paciente
devera ser orientada a substituir o leite materno por alimentagdo artificial.

Hipersensibilidade ao HIPUR-IPEN deve ser notificada.

Este produto s6 pode ser administrado por profissionais credenciados e autorizados pelas entidades de con-
trole nuclear e devera ser manipulado em estabelecimentos clinicos especializados. A utilizacdo e transferén-
cia do produto e controle de rejeitos radioativos estdo sujeitos aos regulamentos dos organismos oficiais
competentes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o presente, ndo existem interacdes medicamentosas documentadas para a iodoipurato de sodio (131 I).
Na tabela a seguir apresentam-se as interagcdes medicamentosas que podem ocorrer com quaisquer radiofar-
macos utilizados para analise de fungdo renal.

Interagdes medicamentosas que podem ocorrer com quaisquer radiofarmacos para analise de funcéo renal.
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Farmaco x
Resultado da Interacédo
Interferente
. Redugdo nos valores de fluxo plas-
Contrastes iodados, aue . N p
. e matico efetivo; reducdo na taxa de
aminoglicosideos ~
filtracdo glomerular
Ciclosporina, Redugdo da excregdo urinaria;
cisplatina reducao da fun¢ao tubular
Renograma inconclusivo e curvas de
Furosemida fluxo resultando em falsos positivo e
negativo
Probenecida Redug¢do do acamulo renal

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado no frasco original lacrado, em posi¢ao vertical e conservado em um recipien-
te blindado (embalagem protetora de chumbo com gelo seco), devendo ser mantido a temperatura ambiente.
Antes da utilizacdo, o acondicionamento deve ser verificado e a atividade medida com a ajuda de um cali-
brador de dose. As precaucdes apropriadas de assepsia e de radioprotecdo devem ser respeitadas.

Numero de lote, data de fabricacéo e prazo de validade: Vide embalagem.

Nao utilize o medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Manipula¢do, armazenamento e descarte de materiais radioativos devem ser realizados em conformi-
dade com as normas da CNEN.

Solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

As atividades e as solugdes a serem administradas sdao de responsabilidade do médico nuclear. A atividade
recomendada de iodoipurato de sodio (131 I) para adultos de 70 kg é apresentada na tabela a seguir.

Faixas de atividade de lodoipurato de sodio (131 I) utilizadas conforme sua indicacdo para adultos de 70 kg.

Indicacéo do Via de Faixa de Atividade
Radiofarmaco Administracéo Recomendada
_— 2rins:

R0 cortial renal e 200300 Ci
¢ L Intravenosa (7,4-11,1 MBq)
fluxo plasmatico 1 rim:

renal efetivo

75 uCi (2,77 MBq)

Para calculo da atividade do radiofarmaco a ser administrada em criangas (AAC), recomenda-se a utiliza¢do
do Dosage Card da EANMMI, que divide os radiofarmacos em trés classes (A, B ou C). A AAC para cada
classe de radiofarmaco depende da indicacdo requerida e pode ser calculada da utilizando a equacdo e as
tabelas a seguir.

AAC (MBq) = Atividade de Base x Fator Multiplicador

Atividade de base e atividade minima administrada de pentetato de s6dio (99m Tc), conforme indicado no
Dosage Card da EANMMI.
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Funcéo Classe do Atividade At|y|Qade
. Minima
Renal Radiofarmaco de Base .. e
Administrada
Anormal B 5,3 MBq 10 MBq
Normal A 12,8 MBq 10 MBq

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

Fator multiplicador (FM) para calculo da atividade de iodoipurato de sodio (131 I) a ser administrada em
criangas.

Peso Fator Peso (kg) Fator
(kg) multiplicador multiplicador
Classe A B Classe A B
3 1 1 32 3,77 7,29
4 1,12 1,14 34 3,88 7,72
6 1,47 1,71 36 4,00 8,00
8 1,71 2,14 38 4,18 8,43
10 1,94 2,71 40 4,29 8,86
12 2,18 3,14 42 441 9,14
14 2,35 3,57 44 4,53 9,57
16 2,53 4,00 46 4,65 10,00
18 2,71 4,43 48 4,77 10,29
20 2,88 4,86 50 4,88 10,71
22 3,06 5,29 52-54 5,00 11,29
24 3,18 5,71 56 - 58 5,24 12,00
26 3,35 6,14 60 - 62 5,47 12,71
28 3,47 6,43 64 - 66 5,65 13,43
30 3,65 6,86 68 5,77 14,00
Dosimetria

A dose absorvida pelos rins em diversas condi¢des apds a administragdo da iodoipurato de sodio (131 1) é
apresentada na tabela a seguir.

Dose de radiagd@o absorvida estimada em um paciente adulto apds administrag@o intravenosa de iodoipurato
de sodio (131 I).

Condigéo renal rad/mCi | rad/300 pCi
Normal 0,1 0,03
Necrose tubular aguda 6,0 1,80
Glomerulonefrite 67,5 20,25
Obstrucao ao fluxo 400,0 120,0

9. REACOES ADVERSAS

Reagoes alérgicas ao radiofarmaco iodoipurato de soédio (131 I) podem ocorrer e, dependendo da intensidade
delas, interven¢do médica pode ser necessaria.

As reagoes adversas relacionadas aos radiofairmacos sdo comumente leves, reversiveis, sem muita gravidade
e geralmente ndo necessitam de intervengdo médica. A incidéncia dessas reagdes nos Estados Unidos foi de
2,3 a cada 100.000 pacientes e na Europa de 11 a cada 100.000. Além disso, em 2001, a EANMMI reportou
que a incidéncia de reacdes adversas aos radiofarmacos foi de 0,025 %, enquanto a incidéncia dessas reacdes
a outros farmacos foi de 0,7 a 1,5 % e a contrastes para raios-X foide 4 a 12,5 %
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O HIPUR-IPEN tem sido extensivamente utilizado por clinicas de medicina nuclear no Brasil, sem a obser-
vancia de efeitos adversos.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de NotificacGes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVI-
SA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao existem informagdes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiagdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento devera ser direcionado para a manutengdo das fungdes vitais.

A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminagdo do
radiofarmaco pelo organismo forgando a diurese com ingestao de liquidos, € aumentando-se a frequéncia do
esvaziamento da bexiga.

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

11.DIZERES LEGAIS

InddGstria Brasileira

MS XXXX

Farmacéutica responsavel:

Dra. Elaine Bortoleti de Aratjo — CRF/SP — 12527

REGISTRADO POR:

Comissdo Nacional de Energia Nuclear —- CNEN

Rua General Severiano, 90 — Botafogo

Rio de Janeiro — RJ — Brasil CEP 22290-901

CNPJ 00.402.552/0001-26

FABRICADO E EMBALADO POR:

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) — Centro de Radiofarméacia (CR)
Av. Prof. Lineu Prestes, 2 242 — Cidade Universitaria - CEP 05508-000 — Sdo Paulo-SP — Brasil
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente)

Fone: 0800 770 8944 — 3133-9084

Fax: (11) 3133-9068

e-mail: sac@jipen.br
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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