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0,025 mg/mL de fluoreto estanoso (maior volume de marcacao)

e 0,125 mg/mL (menor volume de marcagao).
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Componente nao radioativo para preparacao de
estanho coloidal (99m Tc¢) injetavel

ATENCAO
O TIN-TEC E PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO NA MEDICINA NUCLEAR

APRESENTACAO

Po¢ liofilizado para solucao injetavel.

0,025 mg/mL de fluoreto estanoso (maior volume de marcacao) e 0,125 mg/mL (menor volume de marcagao).
Embalagem com 5 frascos-ampola contendo p6 para reconstituicao.

O radiois6topo ndo faz parte do componente nao radioativo.
ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco contém 0,125 mg de fluoreto estanoso di-hidratado.
Excipientes: fluoreto de sodio e povidona.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

O radiofarmaco preparado a partir do TIN-TEC ¢ indicado para imagem do sistema reticuloendotelial (figado
e bago).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Imagem do sistema reticuloendotelial (figado e baco): Apesar de representar um campo de aplicagao do
radiofarmaco bastante restrito, devido aos métodos alternativos de imagem abdominal e a existéncia de outros
radiofarmacos para imagem hepatoesplénica, o estanho coloidal (99m Tc) pode ser utilizado para imagem do
sistema reticuloendotelial.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas
Quando administrados por via endovenosa, radiofarmacos particulados (< 1 um) passam pelos pulmdes e sdo
rapidamente fagocitados pelas células do sistema reticuloendotelial do figado, bago e medula ossea.

Propriedades Farmacocinéticas

A eficiéncia de extracdo na primeira passagem de 95% e uma meia-vida de clareamento sanguineo de 2 a 3
minutos. Em um individuo sadio, 85% da atividade administrada se concentram no figado, 10% no bago ¢ 5%
na medula dssea 15 minutos apds a administragao.



Toxicologia

Nao foram realizados estudos toxicologicos com o produto TIN-TEC e ndo ha relatos na literatura de estudos
toxicologicos relacionados ao estanho coloidal (99m Tc).

Um estudo de toxicidade dose tinica de administrag@o intravenosa, de um agente baseado em fluoreto de estanho
administrado em ratos ndo mostrou reagdes adversas, alteragdo no peso corporeo ou mortalidade em dose
equivalente a no minimo 400 vezes a dose maxima em humanos; em coelhos, um estudo similar mostrou
toxicidade ndo significante com 168 vezes a maxima dose utilizada em humanos, em mg/kg de peso. Estudos
subagudos (IV) de 14 dias em camundongos e cachorros produziram sinais ndo significantes de toxicidade em
niveis de 3108 e 490 vezes a dose maxima em humanos. Ndo ha informagdes na literatura sobre o efeito
teratogénico ou carcinogénico de fluoreto de estanho ou fluoreto.

Dosimetria
Doses de radia¢do absorvidas pela administragdo intravenosa de coloides de particulas < 100 um em individuos
sadios.

Dose absorvida por
Orgios 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
Pulmoées 0,0054
Ovarios 0,0023
Pancreas 0,012
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 publica¢do da Comissdo Internacional
de Protecao Radiologica- ICRP - 80 (1998)
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4. CONTRAINDICACOES

O TIN-TEC ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao estanho coloidal (99 mTc) ou
a qualquer um de seus componentes (ver Composicao).

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 pediatrico ndo foram estabelecidas. O uso pediatrico deve
ser considerado cuidadosamente, considerando a necessidade clinica e a relag@o risco/beneficio nos pacientes
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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 ¢ 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 nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causar malformacéio ao bebé durante a gravidez.

Amamentag¢do deve ser interrompida quando possivel por 24 horas apos a administragdo do radiofarmaco.
Hipersensibilidade ao TIN-TEC radiomarcado deve ser notificada.

Este produto s6 pode ser preparado e administrado por profissionais credenciados e autorizados pelas entidades
de controle nuclear ¢ devera ser manipulado em estabelecimentos clinicos especializados. A utilizagdo ¢
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 radiofarmacéutica. 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 o estanho coloidal (99m Tc).
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O reagente liofilizado TIN-TEC deve ser armazenado sob refrigeragdo (de 2 a 8 °C).

Ap0s 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 fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
P06 liofilizado branco. Apds reconstitui¢do origina solu¢do limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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 apds 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 marcagdo. 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 estanho coloidal (99m Tc) para um paciente adulto de 70 kg é apresentada na
tabela a seguir. A faixa ¢ baseada nas recomendagdes da Sociedade Americana (SNMMI) de Medicina Nuclear
para administracdo de coloides.

Indicacio do radiofarmaco Via de administracao Faixa de atividade recomendada

Imagem do sistema reticuloendotelial

(figado ¢ bago) Intravenosa 150 - 200 MBq (4 — 6 mCi)

*A atividade indicada é descrita para coloide de tecnécio.

Informacgoes sobre o preparo do paciente, cuidados na administracao e protocolo de aquisicao da imagem
poderao ser obtidas nos guidelines das Sociedades de Medicina Nuclear (SBMN, EANM ou SNMMI).

Instrucoes de preparo
Devem ser respeitadas precaugdes 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 sddio (99m Tc) utilizando solug@o de cloreto de sodio 0,9 %
estéril, sem adig¢do de conservantes.

L. Adicionar 1 — 5 mL de solugdo injetavel de pertecnetato de sdédio (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 ¢ fechado a vacuo e a solugdo injetavel de pertecnetato
de sodio (99m Tc) devera fluir naturalmente para dentro do frasco. Caso contrario, indicara a presenga de
ar dentro do frasco, e 0 mesmo devera ser inutilizado. Agitar até completa dissolug@o.

v. Apo6s adicao da solugdo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc), deixar o frasco em posicao vertical a
temperatura ambiente por 30 minutos.

v. Medir o pH da solugéo final com o auxilio de uma fita indicadora de pH. O pH deve estar entre 4,0 ¢ 7,0. A
solugdo final deve ser limpida e incolor, e pode ser utilizada até 4 horas apds a marcagdo 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.

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

Determinag¢do de pureza radioquimica

E de responsabilidade do servico de medicina nuclear a realizagdo do controle de qualidade do radiofirmaco
antes da administragdo ao paciente. No caso do TIN-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 1,0 cm da base da fita.

Corte apds 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 aplicacdo (Rf 0,0) e o segundo que contém
a frente de solvente (Rf 0,9 — 1,0).

O fator de retencdo do estanho coloidal (99m Tc) e das possiveis impurezas da reacdo de marcagdo sdo
apresentados na tabela a seguir:

Fatores de reten¢do em cromatografia ascendente.

Espécie radioquimica Rf — Acetona P.A.
estanho coloidal (99m Tc) 0,0
PmTcQy 0,9-1,0

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 marcacgao.
E considerado adequado para utilizagdo clinica o radiofarmaco com pureza radioquimica > 95 %.

9. REACOES ADVERSAS

Reagoes adversas com radiofairmacos geralmente dependem do veiculo ou dos componentes do kit que sdo
utilizados na preparag@o dos radiofarmacos, ndo da parte radioativa. As reagdes adversas sdo geralmente reacdes
suaves, dependendo do uso do radiofairmaco em pequenos volumes e com baixas doses. As reacdes adversas
detectadas em aplicacdes clinicas de coloides podem ser classificadas sob o titulo de efeitos vasomotores, tais
como desmaio, palidez, diaforese ou hipotensao, e efeitos do tipo anafilatico (nausea, dermografismo, chiado,
broncoespasmo, eritema). Nausea, rubor e mudangas de pulso sdo reagdes tipicas de coloides empregados em
cintilografia de figado e bago.



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

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranc¢a 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 informagdes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiagdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento deverd ser direcionado para a manuteng@o das fungoes vitais.

A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminag¢do do
radiofarmaco pelo organismo forgando 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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Farmacéutica responsavel:

Dra. Elaine Bortoleti de Aratijo — CRF/SP 12.527
REGISTRADO POR:

Comissdo Nacional de Energia Nuclear — CNEN

Rua General Severiano, 90, Botafogo

Rio de Janeiro, RJ, Brasil, CEP 22290-901

CNPJ 00.402.552/0001-26

Industria Brasileira

FABRICADO POR:
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SAC (Servico de Atendimento ao Cliente)
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USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx/xx/XxxX.
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