OCTREO RPHF—ARMA

20,0 pg de hidrazinonicotinamida-Tyr3-octreotideo
(HYNIC-TOC) componente ndo radioativo para
preparacdo do hidrazinonicotinamida-Tyr3-octreotideo
(99mTc) injetavel.

ESTE MEDICAMENTO E UNICAMENTE PARA USO
DIAGNOSTICO EM MEDICINANUCLEAR

USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS
ESPECIALIZADAS

INFORMACOES AO PACIENTE
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Pé Liofilizado para Solugdo Injetavel.

Caixa contendo 2 frascos de 7,5 mL, de vidro tipo | 1
contendo pé liofilizado para solucdo injetavel, equivalente a
20 pg de hidrazinonicotinamida-Tyr3-octreotideo (HYNIC-
TOC), para preparacdo radiofarmacéutica e 1 contendo
solucdo tampdo equivalente a 43,86 mg fosfato de sddio
dibésico anidro. Todos os frascos de vidro transparente tipo |
sdo0 estéreis e apirogénicos. O radioisdtopo ndo faz parte do
componente.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 7,5 mL contém:
Composicao
Frasco A Quantidade
Hidrazinonicotinamida-Tyr3-octreotideo (HYNIC-TOC) 20,0 ug
Cloreto estanoso di-hidratado 20,0 ug
acido etilenodiamina N, N'— diacético (EDDA) 10,0 mg
tricina 20,0 mg
manitol 50,0 mg
acido ascorbico 0,01 mg
Composicao
Frasco B Quantidade
fosfato de sédio dibasico anidro 43,86 mg
agua para injetaveis gsp 1,55 mL

Tabela 1 — Composicdo dos frascos do kit OCTREO.

O contetdo de cada frasco deve ser reconstituido com solucéo
injetavel de  Pertecnetato de  So6dio  (Na99mTc)
proveniente/eluida de um gerador de tecnécio (99mTc),
estéril, apirogénica e livre de oxidante, conforme instrucdes
de preparo. Nenhum conservante bacteriostatico esta presente
no contetdo do frasco, que é armazenado sob atmosfera de
nitrogénio.

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O hidrazinonicotinamida-Tyr3-octreotideo  (99mTc) €
indicado somente para diagnostico, sendo utilizado em
exames de imagens de tumores que expressam receptores de
somatostatina, especialmente os de origem neuroendécrina.

A eficdcia 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.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O hidrazinonicotinamida-Tyr3-octreotideo  (99mTc) €
utilizado em Servigos de Medicina Nuclear para realizagdo de
exames para avaliagdo de tumores neuroenddcrinos. O
produto OCTREO é um po6 liofilizado utilizado para a
preparagdo de uma solucdo injetdvel radioativa de
hidrazinonicotinamida-Tyr3-octreotideo (99mTc), ao qual o
hidrazinonicotinamida-Tyr3-octreotideo é a molécula que
possui afinidade por érgdos como figado, bacgo, glandula
pituitaria, tireoide e rins E tumores neuroenddcrinos, sendo
responsavel por levar o elemento radioativo tecnécio (99mTc)
até o local desejado.

Este medicamento é radioativo e é analogo da somatostatina,
ou seja, um peptideo multifuncional sintetizado pelo sistema
neuroenddcrino.

Apo6s administragdo intravenosa, o radiofarmaco é excretado
através da urina. A excre¢do é rapida, sendo que 50% da
atividade aparece na urina 6 horas ap6s a injecdo e 85% da
atividade é excretada em 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nédo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica.

Caso a administracdo do radiofarmaco seja inevitavel durante
o0 periodo de lactacdo, o aleitamento deve ser suspenso por
pelo menos 12 horas apds a injecdo e o leite produzido
durante esse periodo deve ser eliminado. Evitar o contato
préximo entre a mée e o bebé durante as 12 horas seguintes a
injecdo.

N&o utilize OCTREO se tem alergia (hipersensibilidade) ao
hidrazinonicotinamida-Tyr3-octreotideo  (99mTc) ou a
qualquer outro componente da férmula.

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

O preparo anterior a0 exame e outras informagdes
relacionadas serdo passadas pelo médico no Servico de
Medicina Nuclear.

Se vocé faz tratamento de acidificacdo e alcalinizacdo da
urina, na medida do possivel, interrompa estes tratamentos e
ingira bastante liquido antes do exame.

A administracdo concomitante de analogos da somatostatina
pode promover falsos negativos, devido a competicdo pelo
sitio receptor.

Tome especial cuidado com OCTREO caso exista a
possibilidade de estar gravida. O uso pediatrico deve ser
considerado cuidadosamente, considerando a necessidade
clinica e a relagéo risco/beneficio nos pacientes desse grupo.
Se algumas das condi¢cBes mencionadas acima se aplicam a
vocé, informe o seu médico ou o especialista em medicina
nuclear que ird realizar o exame.

O uso de OCTREO implica na exposicdo a pequenas
quantidades de radioatividade; contudo, o seu médico avaliara
0s possiveis riscos e beneficios antes de utilizar este
medicamento. O seu médico ira informa-lo se é necessario
tomar quaisquer precaucdes especiais ap6s o0 uso do
medicamento. Contate o seu médico no caso de alguma
davida.

Informe 0 seu médico ou o especialista em medicina nuclear
que ira realizar o exame se estd tomando ou tomou
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

A administragdo concomitante de analogos da somatostatina
pode promover falsos negativos, devido a competicdo pelo
sitio receptor.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o 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?

Este medicamento é de uso restrito a hospitais e clinicas
especializadas.

Este medicamento é valido por 12 meses a partir da data de
fabricacdo. Armazenar sob refrigeracdo (de 2°C a 8°C), ao
abrigo da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranga, mantenha o medicamento na
embalagem original.

Depois de reconstituido, manter em temperatura ambiente
(15°C a 30°C), ao abrigo da luz, por até 04 horas.

O produto tem como aparéncia p6 branco liofilizado e depois
de reconstituido deve apresentar solugdo limpida e livre de
particulas visiveis ou materiais insoltveis.

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?

Esse medicamento deve ser preparado e administrado somente
em Servicos de Medicina Nuclear devidamente regularizados
junto as entidades de controle nuclear e sanitarios, por
profissionais com formacéo e qualificagdo no manuseamento
seguro de material radioativo, de forma a cumprir o0s
requisitos de protecdo contra radiacdo e os de qualidade
radiofarmacéutica. O OCTREO deve ser reconstituido com
uma solugdo de pertecnetato de soédio radioativo (99mTc),
antes de ser administrado. O seu médico decidira qual a
quantidade de OCTREO radioativo a ser utilizada. Apos o

OCTREO néo-radioativo ser combinado com o pertecnetato
de sodio radioativo (99mTc) e posterior controle de qualidade,
a solucdo injetavel final serd injetada numa veia do paciente
antes da realizacdo do exame. A dose de OCTREOQ variara de
acordo com o tipo de exame a ser realizado para cintilografia
de processos tumorais em pacientes adultos com 70 Kg é 370
MBq a 740 MBq (10 a 20 mCi). Para pacientes pediatricos, a
dose deve ser ajustada de acordo com idade, peso e massa
corporal. calculadas de acordo com a publicacdo Dosage Card
versdo 5.7.2016 da European Association of Nuclear
Medicine (EANM). Pode ser recomendado que vocé beba
grandes quantidades de liquido para eliminar os vestigios de
radioatividade do seu organismo.

As imagens obtidas serdo avaliadas pelo médico responsavel.

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

Podem ocorrer efeitos indesejaveis apds a administracdo do
radiofarmaco. As reagdes sdo consideradas muito raras.
Reagdo muito rara (< 1/10.000): Febre, nausea, eritema,
flacidez, hipotensdo, bradicardia, tontura, vertigem, cefaléia,
diaforese, artralgia e astenia, raramente anemia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico
0 aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso deste
medicamento. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento (SAC).

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

N&o existem dados relatados sobre as consequéncias do uso
em maior quantidade de OCTREO (99mTc). De qualquer
forma deve ser promovida sua répida eliminacdo do
organismo através da ingestdo de maiores quantidades de
liquidos para eliminagéo do radionuclidio do corpo através do
aumento da frequéncia de micgéo.

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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MIM PRODUTOS  FARMACEUTICOS
RADIOPROTECAO LTDA.

Avenida Ipiranga, 6681 — Prédio 93 — Sala 101
TECNOPUC - Porto Alegre — RS — 90619-900
CNPJ: 04.891.262/0001-44

Industria Brasileira

SAC: (51) 3336.7134

E DE

LS
A
0Co002P



