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Solucao injetavel

74 MBq (2 mCi) em até 0,7 mL
111 MBq (3 mCi) em até 1,0 mL
222 MBq (6 mCi) em até 2,0 mL
370 MBq (10 mCi) em até 3,3 mL
740 MBq (20 mCi) em até 6,7 mL
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GAL-IPEN®
citrato de galio (67 Ga)

ATENCAO
O GAL-IPEN E PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO NA MEDICINA NUCLEAR

APRESENTACAO

Solugdo injetavel.

O GAL-IPEN possui as seguintes apresentagdes na data e hora de calibragdo:

74 MBq (2 mCi) de citrato de galio (67 Ga) em até 0,7 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
111 MBq (3 mCi) de citrato de galio (67 Ga) em até 1,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
222 MBq (6 mCi) de citrato de galio (67 Ga) em até 2,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
370 MBq (10 mCi) de citrato de galio (67 Ga) em até 3,3 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
740 MBq (20 mCi) de citrato de galio (67 Ga) em até 6,7 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém na data e hora de calibracao:
74 MBq (2 mCi) de citrato de galio (67 Ga)

111 MBq (3 mCi) de citrato de galio (67 Ga)

222 MBq (6 mCi) de citrato de galio (67 Ga)

370 MBq (10 mCi) de citrato de galio (67 Ga)

740 MBq (20 mCi) de citrato de galio (67 Ga)
Excipientes: citrato de sodio e agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

O GAL-IPEN ¢ indicado para demonstrar a presenga ¢ extensdo de doenca de Hodgkin, linfoma e carcinoma
broncogénico. A captagdo positiva de citrato de galio (67 Ga), na auséncia de sintomas prévios, justifica o
acompanhamento como indicativo de um possivel estado patologico. O GAL-IPEN também ¢ indicado para
auxiliar na deteccao de algumas lesdes inflamatorias agudas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Imagem tumoral: A principal indicagdo para a utilizagdo do citrato de galio (67 Ga) ¢ na avaliagdo de resposta
ao tratamento, extensdo da doenca e indicagdo de prognoéstico em pacientes com linfoma de Hodgkin e no-
Hodgkin. Estudos multicéntricos conduzidos em diversos centros com centenas de pacientes demonstraram que
o radiofarmaco citrato de galio (67 Ga) ¢ eficaz para esse proposito, com deteccao da doenga em 92 a 100 % dos
pacientes. Outros tumores também captam o radiofarmaco, embora ndo existam evidéncias claras suficientes do
papel do radiofarmaco nesses casos, incluindo cancer de pulmao, cabega e pescoco, carcinoma hepatocelular,
tumores de células germinativas, neuroblastomas, sarcomas, mieloma multiplo € melanoma.

Imagem de processos infecciosos e inflamatérios: Estudos clinicos multicéntricos com centenas de pacientes
demonstraram que o radiofarmaco apresenta papel importante na pesquisa de corpo inteiro de febre de origem
desconhecida; deteccdo de inflamagao e infecgdo em pacientes com febre de origem desconhecida; avaliacdo e
acompanhamento de pacientes com processo inflamatoério linfocitico ou granulocitico. Nesses casos apresenta
até 90 % de sensibilidade, mas baixa especificidade.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

Apbs administragdo intravenosa, o citrato de gélio (67 Ga) se dissocia no sangue ¢ o ®’Ga se liga a transferrina,
ferritina e lactoferrina no plasma, sendo transportado para o tecido inflamado ou infectado, onde atravessa o
poro do endotélio do capilar. A ligagdo do galio na infecgdo também pode depender, em parte, de ligagdo as
bactérias, de forma direta ou indireta, via sider6foros, bem como ligagdo a macréfagos. Uma pequena porgao do
galio ¢ provavelmente transportada ligada a neutrdfilos circulantes. Também acumula em certos tumores,
especialmente em linfomas e carcinoma pulmonar.

Propriedades Farmacocinéticas

Cerca de 10 — 15 % (até 25 %) da atividade injetada ¢ excretada pelos rins durante as primeiras 24 horas apos a
injecdo. Subsequentemente, a principal rota de excrecdo € via intestino. Apos 48 horas da inje¢do, cerca de 75 %
da dose permanece no corpo e ¢ distribuida entre figado, osso, medula ossea e tecidos moles. A biodistribuicao
normal ¢ variavel, com localizagdo aumentada na nasofaringe, glandulas lacrimais, timo, mamas, figado e bago.

Toxicologia

A toxicidade intravenosa em dose Unica do citrato de galio (67 Ga) ¢ dependente das espécies, sendo
significativamente mais toxica em cdes que em ratos. O galio possui efeitos toxicos cumulativos. Doses totais de
6,5 a 20 mg/kg administradas por varias semanas podem ser letais. Estas doses sdo cerca de 1000 vezes maiores
que a dose maxima humana de citrato de galio (67 Ga) administrado para fins de diagndstico (por exemplo, < 1
ng/70 kg).

Nao existem dados disponiveis sobre possiveis efeitos mutagénicos ou cancerigenos do galio. Sabe-se que o
galio ¢ teratogénico quando administrado em altas doses, mas dados insuficientes estdo disponiveis para estimar
0 Tisco.

Dosimetria
A dose absorvida pelos diferentes 6rgdos em individuos sadios apos a administragdo do citrato de galio (67 Ga)
¢ apresentada na tabela a seguir.

~ DOSE ABSORVIDA NO

LHEAD ADULTO (mGy/MBq)
Adrenais 0,14
Parede da Bexiga 0,081
Superficie Ossea 0,59
Mama 0,062
Parede do Estdmago 0,072
Intestino delgado 0,059
Parede do Intestino Grosso Superior 0,12
Parede do Intestino Grosso Inferior 0,20
Rins 0,11
Figado 0,12
Pulmoes 0,065
Ovarios 0,082
Pancreas 0,083
Medula Ossea 0,19
Baco 0,15




p DOSE ABSORVIDA NO
PRELT ADULTO (mGy/MBq)
Testiculos 0,057
Tireoide 0,056
Utero 0,079
Outros 6rgdos 0,063
Dose Efetiva (mSv/MBq) 0,12

*Dados baseados na publicacio da Comissdo Internacional de Protecdo
Radiolégica ICRP 53 (1988)

A atividade solicitada e o volume sdo informados no rotulo da embalagem do produto, bem como a data para a
qual a atividade foi calibrada. A tabela a seguir apresenta o fator de decaimento para o galio-67.

Fator de decaimento para o galio-67

Horas gLl Horas gLl
remanescente remanescente
0 1,00 42 0,69
6 0,95 48 0,65
12 0,90 54 0,62
18 0,85 60 0,59
24 0,81 66 0,56
30 0,77 72 0,53
36 0,73 78 0,50

Tipo de radiacdo: a solugdo injetdvel apresenta caracteristicas nucleares do radioisotopo galio-67. Apresenta
uma meia-vida fisica de 78,3 horas e decai por captura eletronica com emissao de trés fétons primarios de 93,
184 € 300 keV.
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4. CONTRAINDICACOES

O GAL-IPEN ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao citrato de gélio (67 Ga) ou
a qualquer um de seus componentes (ver Composicao).

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo ¢ contraindicado pelo risco de reacdes adversas ao lactente.
Caso ndo exista outra alternativa de tratamento, o aleitamento materno ou a doacao de leite humano deverdo ser
interrompidos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Um conhecimento aprofundado da distribuicdo normal da injecdo intravenosa de citrato de galio (67 Ga) ¢
essencial para interpretar com precisao os estudos patologicos.

O achado em uma concentracdo anormal de citrato de galio (67 Ga) geralmente implica na existéncia de
patologia subjacente, mas estudos diagndsticos adicionais devem ser realizados para distinguir lesdes benignas
de malignas. A injec¢do de citrato de galio (67 Ga) destina-se ao uso como adjuvante no diagndstico de certas
neoplasias, bem como nas areas focais de infecgdo. Certas condi¢des patoldgicas podem produzir até 40 % de



estudos falso-negativos com o citrato de galio (67 Ga). Portanto, um estudo negativo ndo pode ser
definitivamente interpretado descartando a presenca de doenga.

O linfoma linfocitico frequentemente ndo acumula citrato de galio (67 Ga) o suficiente para imagens
inequivocas e o uso de citrato de galio (67 Ga) com esse tipo histoldgico de linfoma ndo é recomendado no
momento.

A localizacdo do citrato de galio (67 Ga) ndo pode diferenciar entre tumor e inflamag@o aguda e outros estudos
de diagnostico devem ser adicionados para definir a patologia subjacente.

Como no uso de qualquer material radioativo, deve-se tomar cuidado para minimizar a exposi¢do a radiacdo
para o paciente consistente com o gerenciamento adequado e para garantir a exposi¢cdo minima a radiacdo para
os trabalhadores ocupacionais.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Nenhuma informagdo estd disponivel em relacdo a
pacientes geriatricos. A seguranca e eficdcia do produto ndo foram determinadas em criangas e adolescentes
com idade inferior a 18 anos.

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

Este medicamento pode causar malformacio ao bebé durante a gravidez.

Hipersensibilidade ao GAL-IPEN deve ser notificada.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As interagoes medicamentosas com o radiofarmaco citrato de galio (67 Ga) estdo listadas na tabela a seguir.

Farmaco

Estudo afetado

Efeito na imagem

Fenitoina

Imagem tumoral e de
abscessos

Localizacdo do radiofarmaco no
pulmao e mediastino

Amiodarona, bleomicina, busulfan,
nitrofurantoina, quimioterapia,
contraste linfoangiografico, drogas
aditivas de abuso

Imagem tumoral e de
abscessos

Localizagdo pulmonar difusa

Metocloperamida, reserpina,
fenotiazinas, contraceptivos orais,
dietilestilbesterol

Imagem tumoral e de
abscessos

Localizacdo do radiofarmaco na
mama

Metotrexato, cisplatina, nitrato de
galio, mecloretenamina,
vincristina, varios
quimioterapicos, ferro

Imagem tumoral e de
abscessos

Aumento da captacao Ossea
Aumento da eliminagao renal
Redugdo do actimulo hepatico

Redugdo da captagdo tumoral e de
abscessos

Antibiodticos

Imagem tumoral e de
abscessos

Localizacdo do radiofarmaco no
glomérulo renal

Gluconato de calcio, injegdes
intramusculares

Imagem tumoral e de
abscessos

Aumento do acimulo do
radiofarmaco em tecidos moles

Ampicilina, sulfonamidas,
sulfinpirazona, ibuprofeno,
cefalosporinas, hidroclorotiazida,
meticilina, eritromicina, rifampicina,
pentamidina, fenilbutazona, sais de
ouro, alopurinol, furosemida,
fenazona, fenobarbital, fenitoina,
fenindiona

Imagem tumoral e de
abscessos

Aumento do acimulo do
radiofarmaco nos rins

Quimioterapicos, antibioticos

Imagem tumoral e de
abscessos

Localizagdo do radiofarmaco no timo




Farmaco Estudo afetado Efeito na imagem

Avaliacao de transplante
Terapia com altas doses de heparina renal apds reinjecdo do
radiofarmaco

Auséncia de acimulo do
radiofarmaco nos rins

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O frasco lacrado de GAL-IPEN deve ser armazenado na posi¢do vertical, protegido da luz e em um recipiente
blindado (embalagem protetora de chumbo) devendo ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30 °C).

Antes da utilizagdo, o acondicionamento deve ser verificado e a atividade medida com a ajuda de um calibrador
de dose. As precaugdes apropriadas de assepsia e de radioprotecao devem ser respeitadas.

Este produto possui prazo de validade de 10 dias a partir da data de fabricagao.

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.

Solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A atividade recomendada de GAL-IPEN apenas por via intravenosa para adultos de 70 kg ¢ apresentada na
tabela a seguir.

INDICACAO DO RADIOFARMACO FAIXA DE ATIVIDADE RECOMENDADA

Imagem tumoral e imagem de processos inflamatorios

e infecciosos 150 a 220 MBq (4 a 6 mCi)

Uso em idosos: a selecdo de dose para pacientes idosos deve ser feita com cautela, geralmente iniciando com a
menor atividade do intervalo proposto, considerando-se a frequéncia aumentada de diminuicdo da fungdo
hepatica, renal ou cardiaca ou a presenga de doenga concomitante ou terapia com outras drogas.

A dose do paciente deve ser medida por um sistema de calibragdo de radioatividade adequado imediatamente
antes da administracao.

Ap6s a administracdo de GAL-IPEN, e de um periodo de espera nas condigoes pré-determinadas pelo médico, o
paciente ¢ posicionado no equipamento. A melhor taxa de concentracdo tumor:radiagdo-de-fundo ¢
normalmente obtida apds 48 horas da injecdo. Contudo, uma variabilidade individual consideravel pode ocorrer
e imagens aceitaveis podem ser obtidas tdo cedo quanto 6 horas ou tdo tardiamente quanto 120 horas apos a
injeg¢do. Imagens serdo adquiridas em repouso e a duragdo do procedimento depende do tipo de avaliagdo. Em
seguida, o médico responsavel ira analisar a qualidade das imagens, avaliando a necessidade ou ndo da
realizacdo de imagens extras, incluindo imagens em dias posteriores ao da administracdo do radiofarmaco. O
uso de laxante e/ou enema pode ser solicitado pelo médico para limpar o material radioativo do intestino e
minimizar a possibilidade de resultados falso-positivos. No momento da liberacdo, o paciente recebera
instru¢des de quais cuidados deverdo ser tomados. Apds conclusdo do exame, o paciente podera assumir suas
tarefas diarias, sem restrigoes.

Cuidados adicionais

As precaugdes habituais relativas a esterilidade e seguranca contra radiacdo devem ser respeitadas.

O frasco nunca deve ser aberto. Apds a desinfeccdo da rolha, a solugdo deve ser retirada assepticamente através
da rolha usando agulha e seringa estéreis de uso unico.

A administragdo de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas de radiagdo externa ou contaminacao por
derramamento de urina, vOomito, etc.

9. REACOES ADVERSAS



Embora raras, as reagdes adversas a administragdo do citrato de galio (67 Ga) incluem reagdes alérgicas,
erupcdes cutineas e niuseas.

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

Atencdo: este produto é 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 radiacdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento devera ser direcionado para a manutengdo das fungdes vitais.

A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminagdo do
radiofarmaco pelo organismo for¢cando a diurese com ingestao 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 orientacées.

11. DIZERES LEGAIS
MS 1.8100.0019
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