EZ-TEC99m

Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda
Gerador de 99Mo / 99mTc para obtencéo do eluato de pertecnetato de sédio (99mTc)
1200mCi, 1500mCi e 2000mCi




INFORMACOES AO PACIENTE
ATENCAO

O EZ-TEC99m E DE USO EXCLUSIVO EM RADIODIAGNOSTICO NA MEDICINA
NUCLEAR

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

EZ-TEC99m

Pertecnetato de sédio (99m Tc)

APRESENTACOES

O pertecnetato de sodio (99m Tc) é obtido através do processo de elui¢cdo no EZ-TEC99m.

Este gerador consiste em uma embalagem blindada que contém em seu interior uma coluna de alumina
acida contendo molibdénio-99 (99Mo), nas seguintes apresentacdes na data de calibracéo:

e EZ-TEC99m - 44,4 GBq (1200 mCi de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)) acompanhado
de 20 frascos (10 frascos de vacuo + 10 frascos de soro fisioldgico);

e EZ-TEC99m - 44,4 GBq (1200 mCi de solucédo de pertecnetato de sédio (99m Tc)) acompanhado
de 40 frascos (20 frascos de vacuo + 20 frascos de soro fisioldgico);

e EZ-TEC99m - 55,5 GBq (1500 mCi de solucdo de pertecnetato de sédio (99m Tc)) acompanhado
de 20 frascos (10 frascos de vacuo + 10 frascos de soro fisioldgico);

e EZ-TEC99m - 55,5 GBq (1500 mCi de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)) acompanhado
de 40 frascos (20 frascos de vacuo + 20 frascos de soro fisiol6gico);

e EZ-TEC99m - 74 GBq (2000 mCi de solugdo de pertecnetato de sddio (99m Tc)) acompanhado
de 20 frascos (10 frascos de vacuo + 10 frascos de soro fisiol6gico);

e EZ-TEC99m - 74 GBq (2000 mCi de solugdo de pertecnetato de sddio (99m Tc)) acompanhado
de 40 frascos (20 frascos de vacuo + 20 frascos de soro fisioldgico).

FORMA FARMACEUTICA
O EZ-TEC99m produz a solucéo injetavel de pertecnetato de sddio (99m Tc).
ADMINISTRA(;AO: VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
O EZ-TEC99m é composto por molibdénio-99 (99Mo) e obtém em seu processo de decaimento radioativo
e eluicdo o pertecnetato de sddio (99m Tc) em um volume de 6,0 mL de acordo com a atividade e calibragdo
do gerador:
e 44,4 GBq (1200 mCi de solucéo de pertecnetato de sodio (99m Tc));
e 55,5 GBq (1500 mCi de solucéo de pertecnetato de sodio (99m Tc));
e 74 GBq (2000 mCi de solugdo de pertecnetato de sddio (99m Tc)).
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O pertecnetato de sddio (99m Tc) € um radiofarmaco aplicado em medicina nuclear no diagnostico de
patologias da tireoide, avaliagdo de glandulas salivares, localizacdo de mucosa gastrica ectopica e



cistografia radionuclidica direta. Além disso, é utilizado para marcacdo de kits, conforme bulas especificas
dos radiofdrmacos a serem marcados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pertecnetato de sédio (99m Tc) é um composto radioativo utilizado para diagndstico em Medicina
Nuclear. Possui grande afinidade pelas glandulas da tireoide, glandulas salivares e células gastricas. Além
disso, é utilizado para marcacgao de kits, conforme bulas especificas dos radiofarmacos a serem marcados.

Para maiores informagdes consulte seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade ao pertecnetato de sodio
(99m Tc).

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

O uso em criancas e adolescentes deve ser considerado cuidadosamente, baseado nas necessidades
clinicas e avaliacéo do risco/beneficio para este grupo de pacientes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Seu médico devera informé-lo se vocé precisa tomar precaucBes especiais antes e ap0s usar este
medicamento.

Caso tenha alguma dudvida, entre em contato com seu médico.
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 salde.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é de uso restrito a estabelecimentos de saude.

Numero de lote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

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 medicamento s6 pode ser utilizado em estabelecimentos de salidepara a realizagdo de exames em
Medicina Nuclear. Ap6s a conclusdo do exame, o paciente sera liberado, sem restrigdes.

O seu médico ira informar quando e como esse medicamento deve ser utilizado. Se for necessario consulte
seu médico para maiores esclarecimentos.

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

Esse medicamento ndo é de uso continuo. Deve ser utilizado para a realizagdo de procedimento diagnostico
conforme indicado pelo médico responsavel em estabelecimentos de satde.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas aos radiofarmacos sdo raras e costumam ndo necessitar de intervengdes médicas por
ser leves, reversiveis e com pouca gravidade.

Considerando que o pertecnetato de sédio (99m Tc) é utilizado para marcacdo de kit, geralmente, estes
possuem maior risco potencial de provocar reacGes adversas do que o proprio pertecnetato de sodio (99m
Tc). E, desta forma, as possiveis reacdes dependem do composto especifico que foi utilizado. Nestes casos,
a informacdo devera ser encontrada nas bulas dos kits liofilizados utilizados para a preparagdo do
radiofarmaco.

Ap6s a administracdo do medicamento, podem ocorrer as seguintes reacdes:

Distarbios do sistema imunolégico | Reagdes anafilactoides, por exemplo, dispneia,
coma, urticéria, eritema, erupgdo cutanea, prurido,
edema em diferentes locais, como edema facial.
ReacOes anafilaticas foram relatadas apos injecéo
intravenosa de pertecnetato de sdédio (99mTc) e
incluem vérios sintomas respiratérios ou cutaneos,
como irritacBes cutdneas, edema ou dispneia.
Distlrbios do sistema nervoso ReagBes vasovagais, por exemplo, sincope,
taquicardia, bradicardia, tontura, dor de cabeca,
visdo turva, ondas de calor.

Distlrbios gastrointestinais VOmitos, nauseas e diarreia.
Distarbios gerais e alteracbes no | Reagdes no local da administragdo devido a
local da administracéo extravasamento durante a injecdo causando

inflamacdo local, dor, eritema, inchaco e até celulite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através
do telefone: (11) 3526-5757

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



Embora improvavel, no caso de uma superdose do radiofarmaco pertecnetato de sddio (99m Tc), €
recomendado que o paciente aumente a ingestdo de liquidos para maior eliminacdo do medicamento.

Caso voceé tenha mais perguntas sobre o uso deste produto, consulte um médico ou especialista em medicina
nuclear que ira realizar o exame de imagem.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS:
M.S: 1.5092.0001

Importado por:

Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda

Rua Miguel Nelson Bechara, 480

Jardim Pereira Leite, Sdo Paulo — SP - CEP: 02712-130 CNPJ: 02.887.124/0002-47
Responsavel Técnica: Clarice Aparecida de Almeida

CRF-SP n°: 48157

Fabricado por:

TECNONUCLEAR S.A.

Arias 4149 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Buenos Aires - Argentina

Servico de Atendimento ao Consumidor: (11) 3526-5757

sac@ezag.com

Uso profissional - USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/07/2021



Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. do Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de VersBes | Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovagéo Bula (VP/VPS)| relacionadas
10365 - T
10886 - P Solugéo injetavel de
RADIOFARMACO RAI_DIIQC;F@E(L\AQCO Todos os itens pertecnetato de
12/05/2021 | 1833060/21-6 | - Inclusdo Inicial de | 06/07/2018 |0547779/18-4 J 12/04/2021 VP/VPS sodio (99m Tc)
medicamento da bula . .
Texto de Bula - radiofarmaco 1200mCi, 1500mCi
RDC 60/12 . . e 2000mCi
radionuclideo
11499 - Solugdo injetavel de
RADIOFARMACO - 11635 - Alteracdo do pe%tecnejtato de
06/07/2021 | 2625810/21-1| _, Notificacdode 55000001 |1538631/21-7| RAPIOFARMACO! 50715051 | nome VPIVPS | sédio (99m Tc)
alteracdo de texto de — Alteracdo de - . .
C . comercial 1200mCi, 1500mCi
bula - publicagéo no Nome Comercial e 2000mCi
Bulario RDC 60/12
11499 - Solugéo injetavel de
RADIOFARMACO - - 640 1nJ
Notificacdo de Rewga_o pgr’gecnetato de
12/08/2024 |1099424/24-1 NA NA NA NA ortografica VP/VPS s6dio (99m Tc)

alteracdo de texto de
bula - publicacéo
no Bulario RDC 60/12

Dizeres legais.

1200mCi, 1500mCi
e 2000mCi




Reviséo

11499 - ortografica, Solugdo injetavel de

RADIOFARMACO - organizagio pe‘itecn o de

2410212025 . Notificagao de NA NA NA NA |9 T vpvps | sedio (99m T)
alteragdo de texto de informagdes N .
o 1200mCi, 1500mCi

bula - publicacéo e e 2000mCi
no Bulario RDC 60/12 harmonizacéao
de termos.




