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RPHLIMPHA RPHPHARMA

20 mg acido fitico componente nio radioativo para preparacio de fitato de sodio (99mTc)
injetavel.

ESTE MEDICAMENTO E UNICAMENTE PARA USO DIAGNOSTICO EM
MEDICINA NUCLEAR.

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Po Liofilizado para Solucao Injetavel.

Caixa com 5 frascos-ampola de 7,5 mL, de vidro tipo I transparente, estéreis e apirogénicos,
contendo po liofilizado para solucdo injetdvel, equivalente a 20 mg de fitato de sodio, para
preparacdo radiofarmacéutica. O radioisdtopo ndo faz parte do componente.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 7,5 mL contém:

COMPOSICAO QUANTIDADE
acido fitico 20,0 mg
cloreto estanoso di-hidratado 1,0 mg

Tabela 1 — Composi¢ao dos frascos do kit RPHLIMPHA.

O conteudo de cada frasco deve ser reconstituido com solugdo injetavel de Pertecnetato de
Sédio (Na99mTc) proveniente/eluida de um gerador de tecnécio (99mTc), estéril, apirogénica
e livre de oxidante, conforme instrug¢des de preparo. Nenhum conservante bacteriostatico esta
presente no conteudo do frasco, que € armazenado sob atmosfera de nitrogénio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O RPHLIMPHA (99mTc) ¢ indicado somente com finalidade diagndstica, sendo utilizado,
principalmente, para estudos morfoldgicos do figado. Dentre suas indicagdes, pode-se destacar
a deteccao de doengas, infec¢des, traumas e cirroses bem como pode ser usado para a detec¢ao
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de areas como linfocintilografia, pesquisa de linfonodo sentinela e estudo de refluxo
gastroesofagico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O RPHLIMPHA (99mTc) ¢ utilizado em Servicos de Medicina Nuclear para realizacao de
exames de cintilografia. O produto RPHLIMPHA ¢ um pé liofilizado utilizado para a
preparagao de uma solugao injetavel radioativa de RPHLIMPHA (99mTc), ao qual o fitato de
sodio ¢ a molécula que possui afinidade por 6rgaos, sendo responsavel por levar o elemento
radioativo tecnécio (99mTc) até o local desejado. Apos a administragdo intravenosa, este deixa
rapidamente os vasos sanguineos, ¢ se desloca para o figado ou sistema linfatico. Este
medicamento ¢ radioativo e possui afinidade por determinados 6rgdos e tecidos do organismo
humano, tendo a capacidade de se acumular no figado (85%), baco (7%) e na medula (5%).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Caso a administracdo do radiofarmaco seja inevitavel durante o periodo de lactagdo, o
aleitamento deve ser suspenso por pelo menos 24 horas apds a inje¢do e o leite produzido
durante esse periodo deve ser descartado. Evitar o contato proximo entre a mae e o bebé durante
as 12 horas seguintes a inje¢do. Nao utilize RPHLIMPHA se tem alergia (hipersensibilidade)
ao RPHLIMPHA (99mTc) ou a qualquer outro componente da formula.

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

O preparo anterior ao exame e outras informacdes relacionadas serdo passadas pelo médico no
Servico de Medicina Nuclear. O uso de RPHLIMPHA implica na exposi¢do a pequenas
quantidades de radioatividade; contudo, o seu médico avaliard os possiveis riscos e beneficios
antes de utilizar este medicamento. O seu médico ir4 informa-lo se € necessario tomar quaisquer
precaugdes especiais apos o uso do medicamento. Contate o seu médico no caso de alguma
davida. Informe o seu médico ou o especialista em medicina nuclear que ira realizar o exame
se esta tomando ou tomou recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica.

O complexo RPHLIMPHA (99mTc) interage direta ou indiretamente com compostos contendo
andrégenos, estrogenos, compostos com aluminio ou magnésio, citarabina, metotrexato,
nitrosoureas, halotano e outros anestésicos halogenados, glicocorticoides, heparina, vitamina
B12, imunossupressores, atropina, betanecol, analgésicos, narcoticos, nutri¢do parenteral total,
podendo comprometer a qualidade das imagens.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
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Nao 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.
Este medicamento ¢ valido por 12 meses a partir da data de fabricacdo. Armazenar sob
refrigeracdo em temperatura de 2°C a 8°C, ao abrigo da luz.

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.

Depois de reconstituido, este medicamento deve ser utilizado em 04 horas e armazenado
em temperatura ambiente de 15°C a 30°C, ao abrigo da luz.

O produto tem como aparéncia pd branco liofilizado e depois de reconstituido deve apresentar
solucdo limpida e livre de particulas visiveis ou materiais insoluveis.

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?

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 formagao e qualificacdo no manuseamento seguro de material radioativo, de
forma a cumprir os requisitos de protecdo contra radiagao e os de qualidade radiofarmacéutica.
O RPHLIMPHA deve ser reconstituido com uma solu¢do de pertecnetato de sodio radioativo
(99mTc), antes de ser administrado. O seu médico decidira qual a quantidade de RPHLIMPHA
radioativo a ser utilizada. Apés o RPHLIMPHA nao-radioativo ser combinado com o
pertecnetato de sodio radioativo (99mTc) e posterior controle de qualidade, a solucao injetavel
final serd injetada numa veia do paciente antes da realizacao do exame. A dose de RPHLIMPHA
variara de acordo com o tipo de exame a ser realizado para cintilografia hepatica em adultos,
via intravenosa, ¢ de 185-555 MBq (5-15 mCi), para linfocintilografia (via intradérmica) é de
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37-74 MBq (1-2 mCi) e para refluxo gastroesofagico (via oral) ¢ de 18,5-37MBq (0,5-1 mCi).
As imagens obtidas serdo avaliadas pelo médico responsavel.

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

Nao foram encontradas, nas fontes consultadas, reacdes adversas no que se refere a forma
coloidal do RPHLIMPHA. A administragao intradérmica do medicamento pode causar dor ou
irritacao localizada no ponto de administragao.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso deste medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento (SAC).

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

Nao existem dados relatados sobre as consequéncias do uso em maior quantidade de
RPHLIMPHA (99mTc). De qualquer forma deve ser promovida sua rapida eliminagdo do
organismo através da ingestdo de maiores quantidades de liquidos para eliminagdo do
radionuclidio do corpo através do aumento da frequéncia de micgao.

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.

DIZERES LEGAIS

MS 1.7359.0005

Registrado e produzido por:

GRUPORPH

MIM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO S.A.
Avenida Ipiranga, 6681 — Prédio 93 — Sala 101 e 201 — TECNOPUC - 90619-900
Porto Alegre/RS

CNPJ: 04.891.262/0001-44

SAC: (51) 3336.7134

Uso restrito a estabelecimentos de saude
Venda sob prescricao.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (21/12/2020).

Versao. FIO06P. .
K4
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apres.entag:(“)es
expediente expediente expediente aprovaciio (VP/VPS) relacionadas
10886 -
RADIOFARMACO Todos os itens de 20 MG PO LIOF
11/06/2021 2257816/21-8 |- Inclusdo Inicial de NA NA NA NA acordo com a RDC VP/VPS SOL INJCT 5 FA
Texto de Bula - 47/09. VD TRANS
RDC 60/12
11499 -
Régi(t)iglc\xﬁgo Todos os itens da 20 MG PO LIOF
07/07/2021 2642293/21-1 o ¢ NA NA NA NA VP/VPS SOL INJ CT 5 FA
alteracdo de texto de bula.
. VD TRANS
bula - publicaggo no
Bulario RDC 60/12
11499 -
RADIOPARMACO 20 MG LIOF Ny
23/10/2024 - eag NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS CT COLM 5FRS
alteracdo de texto de
L VD INCOLOR
bula - publicaggo no
Bulario RDC 60/12
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