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ATENCAO
O DEX-500-TEC E PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO NA MEDICINA NUCLEAR
APRESENTACAO

Po liofilizado para solugdo injetavel.

20,0 mg/mL de dextrana 500 (maior volume de marcagdo) e 33,3 mg/mL (menor volume de marcacao).
Embalagem com 5 frascos-ampola contendo p6 para reconstituicao.

O radioisétopo ndo faz parte do componente ndo radioativo.

ADMINISTRACAO INTRADERMICA, SUBCUTANEA, INTRATUMORAL OU PERITUMORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco contém 100,0 mg de dextrana 500.
Excipientes: cloreto estanoso di-hidratado, cloreto de sodio, hidroxido de sodio e acido cloridrico.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

O radiofarmaco preparado a partir do DEX-500-TEC ¢ indicado para:

Linfocintilografia para avaliacio de vias linfaticas: avaliagdo das vias linfaticas e func¢do linfatica em
pacientes portadores de diversas patologias.

Linfocintilografia para deteccio de linfonodo sentinela: O sistema linfatico comumente contribui para
metastases de alguns tumores. A proliferagdo descontrolada do tumor primario e caracteristicas especificas das
células tumorais fazem com que o tumor rompa as barreiras bioldgicas e se dissemine pelo organismo por
drenagem linfatica. O(s) linfonodo(s) sentinela(s) é(sdo) o(s) primeiro(s) linfonodo(s) que drena(m) a linfa do
sitio tumoral. A deteccao do linfonodo sentinela permite a visualizacao dos linfonodos de interesse na imagem e
a identificagdo da presenga do radiofarmaco nesses linfonodos durante a cirurgia, por meio de sondas, permite
sua remogao (cirurgia radioguiada). Essa técnica ¢ utilizada, principalmente, em pacientes com cancer de mama
e cancer de pele do tipo melanoma.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Linfocintilografia para avaliacdo de vias linfaticas: Estudos clinicos multicéntricos foram realizados com a
dextrana 500 (99m Tc) para avaliagdo de vias linfaticas em pacientes portadores de diversas patologias. A
técnica ¢ til para avaliagdo de funcdo linfatica em pacientes com doenga degenerativa articular de joelho;
avaliacdo de linfedema de membros inferiores; avaliagdo da fungdo linfatica do membro superior pré e pds-
cirtirgica e deteccao de diferencgas funcionais do sistema linfatico de pacientes com cancer de mama.
Linfocintilografia para detec¢do de linfonodo sentinela: Estudos clinicos multicéntricos foram realizados
com a dextrana 500 (99m Tc¢) para deteccdo de linfonodo sentinela em pacientes com diversos tipos de cancer,
principalmente cancer de mama e cancer de pele do tipo melanoma. Os linfonodos foram detectados em 87 a 98
% dos casos, sendo a técnica fundamental no estadiamento do cancer de mama. A sensibilidade, especificidade
e acuracia da biopsia de linfonodo sentinela radioguiada pela linfocintilografia com o radiofarmaco foram 92,9
%, 100 % e 97,4 %, respectivamente.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

Complexos de tecnécio-99m com as moléculas poliméricas de alto peso molecular, quando administrados
intradermicamente, apresentam transito para o sistema linfatico, com retengdo prolongada nos linfonodos. Sao
utilizados para a identificacdo de linfonodos sentinela em varios tipos de cancer, sendo o cancer de mama um
dos mais frequentes. As células tumorais podem se disseminar da lesdo primaria via sistema linfatico. O papel
da medicina nuclear é mapear o sistema linfatico préoximo do tumor primario, e identificar o primeiro linfonodo
para o qual o tumor primario drena (linfonodo sentinela), que potencialmente podera conter células tumorais.
Mapeando a drenagem linfatica a partir do tumor, as linhas de drenagem sdo identificadas provendo
informagdes para o cirurgido sobre quais nédulos ao redor do tumor deverao ser removidos.

Propriedades Farmacocinéticas

Apoés administragdo intradérmica, as particulas da dextrana 500 (99m Tc) se difundem no compartimento
linfatico, migrando para as regides ganglionares. A migra¢do do radiofarmaco do local da injecdo para o lumen
do capilar linfatico € dependente do tamanho da particula.

Toxicologia

Nao foram realizados estudos toxicologicos com o produto DEX-500-TEC e nao ha relatos na literatura de
estudos toxicologicos relacionados a dextrana 500 (99m Tc).

Estudos toxicoldgicos publicados para dextrana identificaram a menor dose toxica de acordo com a via de
administracdo e o animal: 8000 mg/kg via intraperitoneal em camundongo, 8750 mg/kg via intravenosa em
coelho e 2500 mg/kg via subcutanea em rato.

Dosimetria

A solugdo injetavel apresenta caracteristicas nucleares do radioisotopo de marcagdo tecnécio-99m. Decai por
transicao isomérica com periodo de semidesintegracao de 6,02 horas e emissdo gama de energia de 140.,5 keV
com abundancia de 89 %.

As doses de radiacdo absorvidas por individuos sadios estdo listadas na tabela a seguir:

Bt Dose absorvida por atividade
administrada (mGy/MBq)
Adrenais 0,01
Bexiga 0,00091
Osso 0,0079
Mama 0,0025
Estémago 0,006
Intestino delgado 0,0043
Intestino grosso superior 0,0055
Intestino grosso inferior 0,0018
Rins 0,0093
Figado 0,074
Pulmoes 0,0054
Ovarios 0,0023
Pancreas 0,012




Orgios Dose absorvida por atividade
administrada (mGy/MBq)
Medula Ossea 0,015
Baco 0,077
Testiculos 0,00048
Tireoide 0,00069
Utero 0,0018
Outros 6rgaos e tecidos 0,0027
Dose efetiva (mSv/MBq) 0,014

Dados baseados na publicagdo da Comissao Internacional
de Protec¢ao Radiologica- ICRP - 80 (1998)
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4. CONTRAINDICACOES

O DEX-500-TEC ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a dextrana 500 ou a
qualquer um de seus componentes (ver Composicao).

Estado geral de saude ruim, incapacidade de colaboragdo do paciente, e, no caso de linfocintilografia para
detecgdo de linfonodo sentinela, o conhecimento da existéncia de metastases e ulceragdo ampla no local da lesdo
sdo contraindicacdes para realizacdo da técnica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Nenhuma informagdo estd disponivel em relagdo a
pacientes geriatricos. A eficacia e seguranga para uso pedidtrico ndo foram estabelecidas. O uso pediatrico deve
ser considerado cuidadosamente, considerando a necessidade clinica e a relagdo risco/beneficio nos pacientes
desse grupo. Para calculo da atividade do radiofarmaco a ser administrada em criangas, recomenda-se a
utilizagdo do Dosage Card da Sociedade Europeia de Medicina Nuclear e Imagem Molecular (EANMMI). A
dosagem calculada pelo Dosage Card depende da classe do radiofarmaco e do peso da crianga, indicando ainda
a atividade minima a ser administrada.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Este medicamento pode causar malformacao ao bebé durante a gravidez.

Amamentagao deve ser interrompida quando possivel por 24 horas apods a administragdo do radiofarmaco.
Hipersensibilidade ao DEX-500-TEC radiomarcado deve ser notificada.

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

Este radiofarmaco deve ser preparado de forma que seja preservada a qualidade radiofarmac€utica. Para tanto,
deve-se seguir rigorosamente as instru¢des de preparo descritas, € observar os cuidados necessarios de assepsia
para preparo de produtos injetaveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha interagdes medicamentosas descritas para esse radiofarmaco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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O reagente liofilizado DEX-500-TEC deve ser armazenado sob refrigeracdo (de 2 a 8 °C).

Apds preparo, manter em temperatura ambiente (15 a 30 °C) por até 4 horas.

Este produto possui prazo de validade de 6 meses a partir da data de fabricacao.

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.

Po liofilizado branco. Apos reconstituigdo origina solugdo limpida a opalescente de coloragdo incolor a
esbranquicada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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

Cuidados de conservagao ap6s a marcacgao: a solucdo final pode ser utilizada até 4 horas ap6s a marcagao se
conservada em temperatura ambiente (15 a 30 °C), e mantendo-se o lacre do frasco. Evitar a entrada de ar ao
retirar as doses do frasco de marcacdo. Identificar o frasco com etiqueta indicando material radioativo, retirar
amostra para controle de qualidade e manter ao abrigo da luz.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A atividade recomendada de dextrana 500 (99m Tc) para um paciente adulto depende do uso pretendido e é
apresentada na tabela a seguir. As faixas sdo baseadas nas recomendagdes da Sociedade Europeia (EANMMI) e
Britanica (BNMS) de Medicina Nuclear para administracdo de nanocoloides.

Indicacio do radiofarmaco Faixa de atividade recomendada

20 — 37 MBq por membro (0,5 — 1,0 mCi por
membro)
Linfocintilografia para detecgdo de linfonodo sentinela 5-20 MBq” (0,1 — 0,5 mCi)
* A atividade administrada depende do tempo entre a administragdo e a realizagdo da cirurgia, podendo chegar
a 74 MBq (2 mCi).

Linfocintilografia para avaliagdo de vias linfaticas

Para injegdes superficiais (intradérmica, subdérmica, subcutianea) recomenda-se utilizagdo de pequenos volumes
(de 0,05 a 0,2 mL). Para injeg¢des profundas peritumorais, volumes maiores sdo recomendados (0,5 a 4 mL) por
ponto e injecdo e para injegdes intratumorais utilizar pequenos volumes para evitar o rompimento das lesdes
(0,1 a0,2 mL).

Informacdes sobre o preparo do paciente, cuidados na administracio e protocolo de aquisicio da imagem
poderao ser obtidas nos Guidelines das Sociedades de Medicina Nuclear (SBMN, EANM ou SNMMI).

Instrucoes de preparo
Devem ser respeitadas precaucdes usuais relacionadas a esterilidade e radioprotegao.

1. Colocar o frasco do reagente liofilizado em uma blindagem de chumbo. Aguardar que atinja a temperatura
ambiente (15 a 30° C).

1. Diluir a solugdo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc) utilizando solugdo de cloreto de sodio 0,9%
estéril, sem adigdo de conservantes.

. Adicionar 3 — 5 mL de solugdo injetavel de pertecnetato de sédio (99m Tc) com atividade maxima de 3.700
MBq (100 mCi). Evitar a entrada de ar no frasco e eliminar as bolhas de ar da seringa antes da adi¢do de
pertecnetato de sodio (99m Tc). O frasco liofilizado é fechado a vacuo e a solugdo injetavel de pertecnetato
de sodio (99m Tc) devera fluir naturalmente para dentro do frasco. Caso contrario, indicara a presenca de ar
dentro do frasco, ¢ 0 mesmo devera ser inutilizado. Agitar até completa dissolugao.

v. Apo6s adigdo da solucdo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc), deixar o frasco em posicdo vertical a
temperatura ambiente por 15 minutos.

v. Medir o pH da solug@o final com o auxilio de uma fita indicadora de pH. O pH deve estar entre 3,0 ¢ 5,0. A
solugdo final deve ser limpida ¢ incolor, e pode ser utilizada até 4 horas apos a marcagdo se conservada em
temperatura ambiente (15 a 30 °C), mantendo-se o lacre do frasco. Evitar a entrada de ar ao retirar as doses
do frasco de marcacdo. Identificar o frasco com etiqueta indicando material radioativo, retirar amostra para
controle de qualidade e manter ao abrigo da luz.



vI. Realizar o controle de pureza radioquimica da marcagdo (vide controle de qualidade).
Fabricante de gerador de radionuclideo cujo eluato foi testado e considerado compativel com o produto
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) — GERADOR-IPEN-TEC

Controle de qualidade

Determinacio de pureza radioquimica:

E de responsabilidade do servico de medicina nuclear a realizagdo do controle de qualidade do radiofarmaco
antes da administracdo ao paciente. No caso do DEX-500-TEC, realizar o controle de qualidade de acordo com
as instrucdes abaixo.

Suporte: Tira de papel Whatman 3 MM, de 1,0 cm de largura x 8,0 cm de comprimento.

Solvente: Acetona P.A.

Ponto de aplicacdo: A amostra deve ser aplicada a 1,5 cm da base da fita.

Corte ap6s a cromatografia: A fita devera ser cortada em dois fragmentos, por meio do corte a 5 cm da base,
dando origem a dois fragmentos — o primeiro, que contém o ponto de aplicagdo (Rf 0,0) e o segundo que
contém a frente de solvente (Rf 0,9 — 1,0).

Fatores de reten¢do em cromatografia ascendente.

Espécie Radioquimica | Rf — Acetona P.A.

dextrana 500 (99m Tc) 0,0
PmTcQy 09-1,0

Efetuar a leitura de cada fragmento da fita em medidor de atividade. Determinar a pureza radioquimica da
seguinte forma:

1. Calcular a porcentagem da contagem do segundo fragmento (Rf 0,9 — 1,0) em relacdo ao total na fita.

1. Calcular: 100 — (% calculada acima). Essa porcentagem ¢ a pureza radioquimica da marcagao.
E considerado adequado para utilizagdo clinica o radiofarmaco com pureza radioquimica > 90 %.

9. REACOES ADVERSAS

Nao ha relatos na literatura de reacdes adversas a dextrana 500 (99m Tc). Entretanto, ha registros de reagdes
alérgicas ao DEX-500-TEC radiomarcado, com observancia de formagdo de papulas avermelhadas, as vezes
vesicosas, no local da administragcdo, podendo se espalhar por todo o membro. Outras notificagdes menos
frequentes incluem: sensacdo de calor toracico, lacrimejamento e hiperemia ocular, taquicardia, xerostomia,
parestesia da lingua, nauseas, vomitos, cefaleia, dor nos membros inferiores com perda de forga bilateralmente,
hiperemia nos membros inferiores, edema de membros inferiores, edema da face, dor no estdbmago, placas
vermelhas nas pernas, edema e eritema no local da injec¢do e vesiculas, pontadas nas pernas e regido do quadril,
inchaco e vermelhiddao no rosto, olhos, barriga, pernas e maos, obstru¢do de vias aéreas, coriza, edema de
palpebra e labio, vermelhiddo no rosto ¢ dorméncia nos membros superiores, prurido no local da aplicagdo e no
membro.

O uso repetitivo, por longo prazo, de substincias radioativas pode promover alteragdes somadticas ou dano
genético.

Atencao: este produto é 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, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

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

A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminag¢ao do
radiofarmaco pelo organismo for¢ando a diurese com ingestdo de liquidos, e aumentando-se a frequéncia do
esvaziamento da bexiga.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

11. DIZERES LEGAIS
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