illuccix

RPH-HARMA

Pé Liofilizado para Solucao Injetavel

25 mcg gozetotida
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iHUCCiX RPHPHARMA

25 mcg gozetotida componente nao radioativo para preparacio radiofarmacéutica de gozetotida
(68 Ga)) injetavel.

ESTE MEDICAMENTO E UNICAMENTE PARA USO DIAGNOSTICO EM MEDICINA
NUCLEAR

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

P¢ Liofilizado para Solugdo Injetavel. Cartucho com 3 frascos-ampola de 12 mL, sendo: um frasco P,
contendo po liofilizado para solugdo injetavel, equivalente a 25 mcg de gozetotida, para preparacao
radiofarmacéutica, um frasco tampao e um frasco vazio, de vidro tipo I transparente, estéreis e
apirogénicos. O radiois6topo nao faz parte do componente.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
COMPOSICAO \ QUANTIDADE
Frasco P
gozetotida 25 mcg
dextromanose 10 mecg
dgua para injetaveis 500 pL
Frasco Tampdo
acetato de sddio 150,0 mg
acido cloridrico 0,077 mL
dgua para injetaveis g.s.p 2,5 mL
Frasco L (vazio)
Frasco vazio para eluicao do gerador \ 12,0 mL

Tabela 1 — Composicao dos frascos do kit illuccix.

O contetido do frasco P deve ser reconstituido conforme instru¢ao de marcagdo contida no kit. A
marcacao ¢ realizada com solucao de tricloreto de galio (68 Ga) eluida de um gerador de Germanio
68/ Galio 68, estéril, apirogénica e livre de oxidante. Nenhum conservante bacteriostatico esta presente
no contetido do frasco P, que ¢ armazenado a vacuo em temperatura de 2°C a 8°C.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
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Este medicamento ¢ um produto radiofarmacéutico apenas para uso diagnéstico. Contém a substancia
ativa gozetotida. Antes de poder ser usado, o farmacéutico ira misturar o p6 do frasco com uma
substancia radioativa chamada tricloreto de galio (68 Ga) para produzir o radiofarmaco gozetotida (68
Ga). Este procedimento ¢ denominado radiomarcagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O gozetotida (68 Ga) contém uma pequena quantidade de radioatividade. Apds a injecdo intravenosa,
pode tornar areas do corpo visiveis aos médicos durante um procedimento de imagem chamado
tomografia por emissdo de podsitrons - tomografia computadorizada (PET/ CT). Este exame mostrara
imagens de sua prostata para ajudar a detectar e localizar células cancerosas. O uso deste medicamento
envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de radioatividade. O seu médico e o médico de medicina
nuclear consideraram que o beneficio clinico que obtera do procedimento com o radiofdrmaco supera
o risco devido a radiagdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ¢ alérgico ao gozetotida (68 Ga) ou a qualquer outro componente deste medicamento.

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

Fale com o seu médico de medicina nuclear antes de receber gozetotida (68 Ga) se vocé:
- Apresentou qualquer sinal de reagdo alérgica apds uma dose de inje¢ao de illuccix;

- Tem problemas renais;

- Estd em uma dieta pobre em sédio.

O seu médico de medicina nuclear ira informa-lo se precisar fazer mais alguma coisa antes ou depois
de receber illuccix.

Criangas e adolescentes:
Fale com o seu médico de medicina nuclear se voce tiver menos de 18 anos. O illuccix € indicado para
adultos.

Outros medicamentos e gozetotida (68 Ga):

Informe o seu médico de medicina nuclear se vocé tiver tomado recentemente qualquer outro
medicamento, pois eles podem interferir na interpretacdo das imagens:

- Medicamentos que bloqueiam a fun¢do doa androgenos. Esses medicamentos podem interferir na
qualidade da imagem obtida.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade:

Este medicamento nao ¢ para uso em mulheres.
Existe um risco potencial de que o gozetotida (68 Ga) possa afetar a sua fertilidade.
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Informe ao seu médico ou cirurgidio-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 saude.

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

Este medicamento é de uso restrito a estabelecimentos de saude.
Este medicamento ¢ valido por 24 meses a partir da data de fabricagdo. Armazenar sob refrigeracao
em temperatura de 2°C - 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 2 horas e armazenado em
temperatura ambiente de 15°C a 30°C, ao abrigo da luz.

O produto tem como aparéncia pd com tragos brancos, praticamente livres de particulas e depois de
reconstituido deve apresentar solucao incolor a ligeiramente amarela, praticamente livre de particulas
visiveis.

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 produto s6 serda manuseado e entregue a voc€ por pessoas treinadas e qualificadas para usa-lo com
seguranca. Essas pessoas terdo um cuidado especial para o uso seguro deste produto e o manterdo
informado sobre suas acoes.

O gozetotida (68 Ga) ¢ administrado por injecao intravenosa, seguido de lavagem no local de aplicacao,
com um volume semelhante de solugdo salina, caso necessario. Uma Unica inje¢ao ¢ suficiente para
realizar o teste que o seu médico necessita. Atividade média recomendada para um paciente adulto:
111 MBq-259 MBq (3mCi a 7 mCi) por quilograma de peso corporal. Apos a inje¢ao do radiofarmaco,
lhe seré oferecido algo para beber e solicitado que urine imediatamente antes da realizacdo do exame.

Péagina 4 de §



Este radiofarmaco fornecera uma pequena quantidade de radiagdo ionizante associada ao menor risco
de cancer e anomalias hereditarias. Se vocé tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico
de medicina nuclear. Isso inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais nao listados nesta bula.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Uma overdose ¢ improvavel. No entanto, em caso de sobredosagem, vocé receberd o tratamento
adequado. O médico de medicina nuclear responsavel pelo procedimento pode fornecer meios para
aumentar a eliminagdo de urina e fezes, a fim de facilitar a remog¢ao da radioatividade do corpo.

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 orientacées.

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as
pessoas os tenham. Os seguintes efeitos colaterais do gozetotida (68 Ga) sdo incomuns (podem afetar
até 1 em 1.000 pessoas): tontura, ndusea, diarreia, vomito, fadiga e constipacao

DIZERES LEGAIS

-
@‘ PHARMA

MIM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO S.A.
Avenida Ipiranga, 6681 — Prédio 93 — Sala 101

Partenon, TECNOPUC — CEP 90619-900

Porto Alegre/RS

CNPJ: 04.891.262/0001-44

SAC: (51)3336.7134

Registro: 1.7359.0007
Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Venda sob prescricao.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/03/2025.

Versao. ILOO1P.
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