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

APRESENTACAO

Po liofilizado para solugdo injetavel.

0,33 mg/mL de succimer (maior volume de marcago) e 0,5 mg/mL (menor volume de marcagao).
Embalagem com 5 frascos-ampola contendo p6 para reconstituicao.

O radioisétopo ndo faz parte do componente ndo radioativo.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco contém 1,0 mg de succimer.

Excipientes: cloreto estanoso di-hidratado, acido ascorbico, inositol, cloreto de sodio, hidroxido de sodio e acido
cloridrico.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

O radiofarmaco preparado a partir do DMSA-TEC ¢ indicado para cintilografia renal para deteccdo de
anormalidades parenquimais; diagnodstico de pielonefrite aguda; diagnostico de rim ectopico e em casos de
alergia a contrastes iodados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cintilografia renal: Estudos clinicos multicéntricos com adultos, adolescentes e criangcas demonstraram que a
cintilografia renal com succimer (99m Tc) € uma ferramenta util no diagnostico de doenga renal em pacientes
pediatricos e adolescentes; avaliacdo de transplantes renais; diagnostico de nefropatia de refluxo; diagnostico e
acompanhamento de pielonefrite, nesse caso com sensibilidade e especificidade proximas a 100 %. Além disso,
o método com o radiofarmaco é considerado padrdo-ouro na deteccdo de cicatrizes renais apos episodio de
infecc¢do renal.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas
O succimer (99m Tc) ¢ um agente renal que apresenta alta ligacdo as proteinas plasmaticas (75 %), sendo
excretado por filtragdo glomerular e secrecédo tubular.

Propriedades Farmacocinéticas

E avidamente captado pelas células do tibulo proximal, com localizagdo de aproximadamente 35 % da
atividade total injetada no cortex renal uma hora apds a administracdo. A partir dai a captagdo renal continua
a crescer, sendo a atividade de succimer (99m Tc) clareada do plasma com meia-vida de aproximadamente
60 minutos, ¢ 50 % do total da atividade injetada se concentra no cortex renal seis horas apos a
administracdo. Aproximadamente 16 % da atividade ¢ excretada na urina em duas horas; o restante ¢
excretado por outros orgaos, principalmente figado e baco.

Toxicologia

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

Estudos toxicoldgicos publicados para o succimer identificaram a menor dose toxica de acordo com a via de
administracdo e o animal: 1725 mg/kg via subcutinea em rato e 2700 mg/kg via intravenosa em coelho. A
DL50 em ratos via intraperitoneal foi de 500 mg/kg e via oral foi superior a 5011 mg/kg.

Dosimetria

A solucao injetavel apresenta caracteristicas nucleares do radiois6topo de marcagdo tecnécio-99m. Decai por
transi¢do isomérica com periodo de semidesintegracdo de 6,02 horas e emissdo gama de energia de 140,5
keV com abundéncia de 89 %.

As doses de radiac@o absorvidas em individuos sadios adultos estdo listadas na tabela a seguir:

()rgﬁos Dose absorvida
(mGy/185 MBq)
Bexiga 0,07
Rins 0,63
Ovarios 0,013
Testiculos 0,007
Corpo inteiro 0,015

Dados baseados na publicagdo da Comissao
Internacional de Protegdo Radiologica-
ICRP - 80 (1998)

Referéncias bibliograficas

MURRAY, A. D. The urinary tract. In. SHARP, P. F.; GEMMELL, H. G., et al (Ed.). Practical Nuclear
Medicine. 3% Londres: Springer-Verlag, 2005. cap. 11, p.205-245. WEATHERMAN, K. D. The clinical
applications of radiopharmaceuticals. In: COLE, C. N.; SHAW, S. M, et al (Ed.). Nuclear Pharmacy - Quick
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4. CONTRAINDICACOES

O DMSA-TEC ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade e ao succimer (99m Tc)
ou a qualquer um de seus componentes (ver Composigao).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Nenhuma informacdo estd disponivel em relagdo a
pacientes geriatricos e criangas. A eficacia e seguranca para uso pediatrico ndo foram estabelecidas. O uso
em criangas ¢ adolescentes deve ser considerado cuidadosamente, com base nas necessidades clinicas e na
avaliag@o da 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

2


https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/2724354#section=Acute-Effects

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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causar malformacao ao bebé durante a gravidez.

Amamentag¢do deve ser interrompida quando possivel por 24 horas apos a administragdo do radiofarmaco.
Hipersensibilidade 8 DMSA-TEC radiomarcado deve ser notificada.

Doengas que afetam os tibulos proximais, tais como acidose tubular renal e sindrome de Fanconi, e
farmacos nefrotoxicos, tais como gentamicina e cisplatina inibem a captacdo do succimer (99m Tc).

Em casos em que a creatinina sérica ¢ significativamente elevada, a razdo entre captagdo renal e radiacdo de
fundo sera tdo baixa que nao permitira a obtengdo de informagao diagnostica ttil.

Este produto s6 pode ser preparado ¢ administrado por profissionais credenciados e autorizados pelas
entidades de controle nuclear e devera ser manipulado em estabelecimentos clinicos especializados. A
utilizagdo 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 radiofarmacéutica. Para
tanto, deve-se seguir rigorosamente as instrugdes de preparo descritas, e observar os cuidados necessarios de
assepsia para preparo de produtos injetaveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Cloreto de aluminio pode provocar reducdo da captagdo renal e aumento da captacdo hepatica de succimer
(99m Tec).

Bicarbonato de s6dio e manitol podem provocar aumento da retengao de succimer (99m Tc) nos rins.
Interacdes medicamentosas de quaisquer radiofdirmacos para andlise de funcao renal podem ocorrer com
contrastes iodados, aminoglicosideos, ciclosporina, cisplatina, furosemida e probenecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O reagente liofilizado DMSA-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 fabricagao.

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

Nao utilize 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
P06 liofilizado branco. Apos reconstitui¢do origina solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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

Cuidados de conservac¢io apds a marcacio: a solugdo 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 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 succimer (99m Tc) para um paciente adulto de 70 kg é apresentada na tabela a
seguir. As faixas sdo baseadas nas recomendacdes das Sociedades Americana (SNMMI) e Europeia de
Medicina Nuclear e Imagem Molecular (EANMMI).

Indicagao do radiofarmaco Via de administracio Faixa de atividade recomendada

Cintilografia renal Intravenosa 74 — 222 MBq (2 — 6 mCi)

Para calculo da atividade do radiofarmaco a ser administrada em criangas (AAC), recomenda-se a utilizagdo
do Dosage Card da EANMMI, que divide os radiofarmacos em trés classes (A, B ou C). A AAC para cada




classe de radiofarmaco depende da indicagdo requerida e pode ser calculada da utilizando a equagdo e as
tabelas a seguir.

AAC (MBq) = Atividade de Base x Fator Multiplicador

Atividade de base ¢ atividade minima administrada de succimer (99m Tc), conforme indicado no Dosage
Card da EANMMI.

Indicacio e Classe Atividade de Base Atividade minima administrada*

A 17 MBq 15 MBq

*Os valores indicados podem ser menores, de acordo com a eficiéncia de contagem do equipamento
utilizado.

Fator multiplicador (FM) para calculo da atividade de succimer (99m Tc) a ser administrada em criangas.

Peso (kg) FM Peso (kg) FM
3 1 32 3,77
4 1,12 34 3,88
6 1,47 36 4,00
8 1,71 38 4,18
10 1,94 40 4,29
12 2,18 42 4,41
14 2,35 44 4,53
16 2,53 46 4,65
18 2,71 48 4,77
20 2,88 50 4,88
22 3,06 52-54 5,00
24 3,18 56 -58 5,24
26 3,35 60 - 62 5,47
28 3,47 64 - 66 5,65
30 3,65 68 5,77

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).

Instrucdes 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 adig¢do de conservantes.

. Adicionar 2 — 3 mL de solugdo injetavel de pertecnetato de sddio (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 dissolugdo.

v. Apos adigdo da solugdo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc), deixar o frasco em posigdo 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 2,0 ¢
3,0. 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 marcagdo. Identificar o frasco com etiqueta indicando material
radioativo, retirar amostra para controle de qualidade ¢ 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

Determinacao de pureza radioquimica

E de responsabilidade do servigo de medicina nuclear a realizagdo do controle de qualidade do radiofarmaco
antes da administragdo ao paciente.

No caso do DMSA-TEC radiomarcado, realizar o controle de qualidade de acordo com as instru¢des abaixo.
Suporte: Fita de papel Whatman 3MM de 1,0 cm de largura x 8,0 cm de comprimento e fita de silica gel em
alumina (TLC-SG) de 1,5 cm de largura x 12,5 cm de comprimento

Solvente: Acetona P.A. para a fita de papel Whatman 3MM e NaCl 0,9 % para a fita de TLC-SG.

Ponto de aplicag@o: A amostra deve ser aplicada a 1,0 cm da base da fita de papel Whatman 3MM e a 1,5 cm
da base da fita de TLC-SG.

Corte ap6s a cromatografia: As fitas deverdo ser cortadas em dois fragmentos, por meio do corte a 5,0 cm da
base para a fita de papel Whatman 3MM e a 2,5 cm da base para a fita de TLC-SG, 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 1,0).

Fatores de reten¢do em cromatografia ascendente.

Espécie radioquimica Rf
Acetona P.A. | NaCl 0,9%
succimer (99m Tc) 0,0 1,0
mTcQy 1,0 1,0
mTcOy 0,0 0,0

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 1,0) em relagdo ao total na fita que
estava na acetona P.A.

1. Calcular a porcentagem da contagem no primeiro fragmento (Rf 0,0) em relacdo ao total na fita que
estava no NaCl 0,9%.

m. Calcular: 100 — (Soma das % calculadas acima). Essa porcentagem ¢ a pureza radioquimica da
marcacgao.

E considerado adequado para utilizagdo clinica o radiofarmaco com pureza radioquimica > 85 %.

9. REACOES ADVERSAS

Reagoes adversas ao radiofarmaco succimer (99m Tc) sdo raras, mas podem ocorrer e, dependendo da
intensidade delas, intervencdo médica pode ser necessaria. Dentre elas febre, erup¢ao cutanea, dor de
estdmago, nauseas e fraqueza.

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

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia 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 informagdes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiagdo 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 pelo aumento da eliminagdo do
radiofarmaco pelo organismo for¢ando a diurese com ingestdo de liquidos e aumentando-se a frequéncia do
esvaziamento da bexiga.

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

11. DIZERES LEGAIS
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