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octreotato tetraxetana (177 Lu)

ATENCAO
O DOT-IPEN-177 £ PARA USO EXCLUSIVO EM TERAPIA NA MEDICINA NUCLEAR

APRESENTACAO

Solugdo injetavel.

O DOT-IPEN-177 possui as seguintes apresentacdes na data e hora de calibragdo:

3700 MBq (100 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu) em até 2,5 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
7400 MBq (200 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu) em até 5,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém na data e hora de calibracao:

3700 MBq (100 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu)

7400 MBq (200 mCi) de octreotato tetraxetana (177 Lu)

Excipientes: octreotato tetraxetana (DOTA-Tyr3-Octreotato — DOTATATO), cloreto de sodio, acetato de sodio,
acido acético, acido ascorbico, acido gentisico, acido pentético e agua para injetavel.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O radiofarmaco DOT-IPEN-177 ¢ indicado para o tratamento, em adultos, de tumores neuroenddcrinos
gastroenteropancreaticos (TNE-GEP) positivos para o receptor de somatostatina, bem diferenciados (G1 e G2),
progressivos, ndo operaveis ou metastaticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O DOT-IPEN-177 é um radiofarmaco utilizado para terapia em Medicina Nuclear. E uma substancia radioativa
que tem a capacidade de se acumular nas células tumorais de tumores neuroenddcrinos e provocar a morte
destas células.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O DOT-IPEN-177 ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao octreotato tetraxetana
(177 Lu) ou a qualquer um de seus componentes (ver Composicao).
O DOT-IPEN-177 também ¢ contraindicado nas seguintes condi¢des:

* Gravidez confirmada ou suspeita de gravidez ou quando a possibilidade de gravidez nado foi excluida.

* Se osrins estiverem gravemente debilitados.
Categoria de risco na gravidez: X. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento.
Este medicamento pode causar malformacio ao bebe durante a gravidez.
Gravidez, amamentacao e fertilidade
DOT-IPEN-177 esté4 contraindicado em mulheres gravidas. Informe o médico nuclear antes da administracao de
DOT-IPEN-177, caso exista a possibilidade de estar gravida, se tiver com atraso no periodo menstrual ou se
estiver amamentando.
A amamentacdo deve ser evitada durante o tratamento com este medicamento. Se o tratamento com DOT-IPEN-
177 for necessario durante a amamentacgao, a crianca deve ser desmamada.
Quando houver davida, é importante consultar o médico nuclear que supervisiona o procedimento.



Durante o tratamento com DOT-IPEN-177 e durante um minimo de seis meses ap6s o fim do tratamento, devem
ser tomadas medidas adequadas para evitar a gravidez (aplica-se a doentes de ambos os géneros).

As radiagdes ionizantes deste medicamento podem diminuir, potencialmente, a fertilidade. E recomendado
procurar aconselhamento genético se desejar ter filhos apds o tratamento. A preservagdo criogénica de esperma
ou 6vulos pode ser apresentada como opg¢ao para os doentes antes do tratamento.

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

Consulte o seu médico antes da administracdo do DOT-IPEN-177, pois pode causar cancer no sangue
secundario (sindrome mielodisplasica ou leucemia aguda), que pode ocorrer, embora raramente, varios anos
apos ter concluido o tratamento.
Tome especial cuidado com DOT-IPEN-177:

= Se apresentar problema nos rins ou vias urinarias

* Se sofrer de incontinéncia urindria

* Se ja recebeu tratamento contra o cancer (quimioterapia)

* Se tiver contagens de células sanguineas ligeiramente alteradas

* Se tiver metastases Osseas

* Se tiver recebido terapia com radionuclideos

* Se teve outro tipo de cancer nos ultimos cinco anos
Exceto se 0 médico considerar que o beneficio clinico do tratamento ultrapassa os riscos possiveis, ndo lhe sera
administrado este medicamento:

 Se tiver recebido terapia de radiag@o externa em mais do que 25% da medula 6ssea

» Se o coragdo estiver gravemente debilitado

» Comprometimento renal

* Se tiver contagens de cé¢lulas sanguineas gravemente alteradas

» Se o figado estiver gravemente debilitado

 Se parecer que o tumor nao tem receptores de somatostatina suficientes
Pacientes com problemas renais: Em pacientes com problemas renais pode ser necessario diminuir a atividade
a ser administrada, em razdo do aumento da exposicdo a radiacdo nesses pacientes, sendo necessario realizar
avaliacdes mais frequentes da funco renal durante o tratamento.
Uso em idosos: A experiéncia clinica ndo identificou diferencas nas respostas entre os pacientes idosos e mais
jovens. No entanto, como o aumento do risco de apresentar hematotoxicidade tem sido descrito em pacientes
idosos (= 70 anos de idade), ¢ aconselhavel um acompanhamento proximo que permita uma rapida adaptagdo da
dose nessa populagao.
Métodos contraceptivos em homens e mulheres: Devem ser utilizados métodos contraceptivos eficazes
durante todo o tratamento e por, no minimo, seis meses apds o término do tratamento. Tal precaucado ¢ aplicavel
a ambos 0s géneros.
Uso do DOT-IPEN-177 e outros medicamentos: Informe o médico nuclear se estiver tomando, ou se tiver
tomado recentemente, outros medicamentos que incluam andlogos de somatostatina e glicocorticoides
(corticosteroides), uma vez que estes podem interferir com o seu tratamento. Se estiver tomando andlogos de
somatostatina, o tratamento podera ser interrompido ou adaptado durante um curto periodo de tempo.
Criancas e adolescentes: A seguranca ¢ a eficacia deste medicamento ainda ndo foram determinadas em
criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos. Consulte um médico nuclear se tiver idade inferior a 18
anos.
Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas: E considerado improvavel que o DOT-IPEN-177 afete a
capacidade de conduzir ou utilizar méaquinas; no entanto, o estado geral e as reagdes adversas possiveis devido
ao tratamento devem ser levados em consideragdo para avaliar a capacidade antes de conduzir ou utilizar
maquinas.
Informe ao seu médico ou cirurgio 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 saide.

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

O frasco lacrado de DOT-IPEN-177 deve ser armazenado na posi¢ao vertical, protegido da luz e conservado em
um recipiente blindado (embalagem protetora de chumbo) devendo ser mantido em temperatura de
congelamento (0 a -20 °C) até o momento do uso, quando devera ser descongelado até temperatura ambiente
(15a30°C).



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 levemente amarelada.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este produto s6 pode ser preparado e administrado em estabelecimento clinico credenciado pelas entidades de
controle nuclear e sanitario, de forma a cumprir simultaneamente os requisitos de protecao contra radiagdes e os
de qualidade farmacéutica.

A dose recomendada ¢ de 7400 MBq (megabequerel, a unidade utilizada para expressar radioatividade) numa
Unica perfusao, que ¢ administrada 4 vezes a cada 8 semanas.

Administracio de DOT-IPEN-177 e realizacao do procedimento

O DOT-IPEN-177 é administrado numa veia, por meio de infusdo lenta do produto.

Devido a radia¢@o emitida por este medicamento, durante o procedimento de administracdo, o paciente deve
estar isolado de outros pacientes que ndo estejam a recebendo o mesmo tratamento. O médico ird informa-lo
quando puder sair da area controlada do hospital.

Além da administragdo de DOT-IPEN-177, sera administrada uma perfusdo com aminoacidos, de forma a
proteger os rins. Esta pode induzir nauseas e vomitos; também vai receber uma injecdo antes do inicio do
tratamento para reduzir estes sintomas.

Duracio do procedimento: O médico nuclear ird informa-lo sobre a duragdo normal do procedimento.

A perfusdo do medicamento leva 20 a 30 minutos; mas o procedimento de administragdo completo dura
aproximadamente 5 horas.

Monitorizacao do tratamento: O tratamento com DOT-IPEN-177 pode ter um impacto nas células sanguineas,
figado e rins. Como consequéncia, o médico ira pedir-lhe para realizar testes regulares de sangue, para detectar
efeitos secunddrios o mais cedo possivel. Com base nos resultados, o médico pode decidir atrasar ou
interromper o tratamento com este medicamento, caso seja necessario.

Apos a administracio de DOT-IPEN-177

Beba uma quantidade suficiente de agua (um copo por hora), necessaria para urinar a cada hora, no dia da
perfusdo e no dia seguinte, e tente defecar diariamente, de forma a eliminar o medicamento do organismo.

Como este medicamento ¢ radioativo, siga as instru¢des descritas a seguir para minimizar a exposi¢ao de outras
pessoas a radiagdo.

Evite contato proximo com as pessoas que vivam no mesmo local e tente manter uma distancia de, pelo menos,
um metro, nos sete dias apds a administracdo do DOT-IPEN-177.

Uso de sanitarios: devem ser usados na posi¢io sentada, mesmo para homens. E absolutamente necessério que
use sempre papel higiénico. E também importante lavar as maos para evitar a contamina¢io de maganetas.
Recomenda-se fortemente que defeque diariamente e que use um laxante, caso seja necessario.

Contato com criancas e mulheres gravidas: recomenda-se fortemente a limitacdo de contato com criancas e
mulheres gravidas durante sete dias ap6s a administragao.

Conjuge e pessoas no circulo familiar: durante sete dias ap6s a administracdo, dormir em camas separadas
com distdncia minima de um metro. Se a sua parceira estiver gravida, aumente este periodo para quinze dias.
Pessoas que necessitam de assisténcia especial: pessoas confinadas a cama ou que tenham mobilidade
reduzida irdo receber preferencialmente assisténcia por um prestador de cuidados. Recomenda-se que quando se
disponibiliza assisténcia no banheiro, o prestador de cuidados use luvas descartaveis durante sete dias apos a
administra¢ao.

Acessorios de higiene: tome precaucdes especiais durante sete dias apds o tratamento, com lengos e/ou papel
higiénico e outros artigos de higiene. Caso ndo seja possivel dispensa-los no sanitario, utilize sacos de lixo de
plastico especificos, separados do restante do lixo; mantenha os sacos afastados de criangas e animais; um
membro da equipe hospitalar ird dizer-lhe como e quando deve eliminar estes sacos de lixo. Lave a roupa
interior, pijamas, lengbis e roupas que tenham suor, sangue ou urina separadamente da roupa de outros membros
da familia, utilizando um ciclo de lavagem regular.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Comunique imediatamente o médico nuclear caso esteja impossibilitado de cumprir o agendamento prévio para
administracdo do DOT-IPEN-177.

O médico responsavel pela utilizagdo do medicamento informara sobre a necessidade de algum preparo antes do
uso. O médico avaliara a necessidade de repeticao do exame.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Os efeitos secundarios do DOT-IPEN-177 estdo ligados principalmente a radioatividade.

A reagdo adversa mais comum verificada em pacientes em tratamento com DOT-IPEN-177 € o impacto na
medula Ossea, que pode levar a uma diminui¢do nos diferentes tipos de células sanguineas, de forma mais
importante, os globulos vermelhos, plaquetas e globulos brancos (leucdcitos). Esta reagdo ocorre em muitos
pacientes e ¢ frequentemente temporaria. No entanto, em casos raros, o decréscimo nas células sanguineas pode
ser de longa duracdo e/ou permanente. A diminuicdo dos diversos tipos de células sanguineas pode ocasionar
hemorragia, fadiga, falta de ar e infe¢@o. Se tais sintomas ocorrerem, o seu médico pode decidir atrasar ou
interromper a administracao do tratamento.

Outros efeitos secundarios incluem: nduseas e vOomitos (geralmente durante as primeiras 24 horas) e apetite
diminuido.

Possiveis efeitos secundarios retardados (> primeiras 24 horas) da radiagdo incluem fadiga.

Adicionalmente, devido a morte e fracionamento das células malignas pela terapia, existe uma possibilidade de
ocorrer uma libertagdo excessiva de hormonios destas células, aumentando ou iniciando sintomas relativos ao
tumor neuroenddcrino, tais como diarreia, ondas de calor, alteragdo do batimento cardiaco, falta de ar. Tais
sintomas poderdo ocasionar hospitalizagdo para observagdo e tratamento, caso seja necessario.

A frequéncia de efeitos indesejaveis apresentada na tabela abaixo ¢ definida da seguinte forma: muito comum
(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento); incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento); raro (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); muito
raro(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e ndo conhecido (frequéncia ndo
pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Apresenta-se a seguir um resumo dos efeitos secundarios por ordem de frequéncia:

Reac¢io muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas,
vomitos, fadiga, contagem de plaquetas reduzida (trombocitopenia), contagem de leucdcitos reduzida
(linfopenia), contagem de globulos vermelhos diminuido (anemia), apetite diminuido, contagem de todas as
células sanguineas reduzida (pancitopenia).

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): contagem de leucécitos
reduzida (leucopenia ou neutropenia), dores musculares, perda de cabelo parcial temporal (alopecia), distensao
abdominal (sensacdo de inchaco), diarreia, tonturas, reacdo no local de inje¢do ou inchago, alteracdo no paladar,
dor no local da injecdo, dor de cabega, tensdo arterial elevada ou reduzida, edema (inchaco) periférico,
resultados anormais no teste de sangue renal (creatinina aumentada), dor abdominal (geral e superior), prisao de
ventre, resultados anormais no teste de sangue do figado, rubor e ondas de calor, nivel de acticar no sangue
aumentado, desmaios, insuficiéncia renal (incluindo lesdo aguda), desidratacdo, azia (dispepsia), sangue na
urina, resultados anormais no teste de urina (presencga de proteinas séricas), diminui¢do na funcdo da tireoide,
falta de ar, inflamag@o do estdomago (gastrite), quantidade anormalmente elevada de pigmento biliar no sangue
(hiperbilirrubinemia), resultados anormais de teste do sangue (hipomagnesemia e hiponatremia), doenga
semelhante a gripe, arrepios, cancer de medula 6ssea (sindrome mielodisplasica), transfusdo de sangue.

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor, dor no abddémen
inferior, desconforto abdominal, dor gastrointestinal, acimulo anormal de liquido no abdémen, obstrucao
intestinal (especialmente no ileo), dor orofaringea, inflamagdo da boca e labios, boca seca, disfung¢do do olfato,
funcdo anormal do pancreas, inflamag¢ao aguda do pancreas, inflamagao do colon, sangue nas fezes, fezes pretas,
ansiedade, batimentos cardiacos rapidos e irregulares, palpitagdes, mal-estar toracico, conjuntivite, afecgdes
oculares, pele seca, transpiragdo excessiva e abundante, prurido/coceira generalizado, pirpura trombocitopénica,
inchaco local e no rosto, sensagdo de formigamento (sensagdo de picadas, ardores ou dorméncia), fungdo
cerebral prejudicada devido a doenca do figado, resultados anormais em teste do sangue (hipernatremia,
hipofosfatemia, hipercalcemia, hipocalcemia, hipoalbuminemia, potassio aumentado, ureia diminuida,
hemoglobina glicosilada aumentada, hematdcrito diminuido, presenga de catecolaminas, proteina C reativa
aumentada, creatina fosfoquinase aumentada, dehidrogenase lactica aumentada), nivel de aglcar no sangue
reduzido, flatuléncia (gases), resultados anormais de teste da urina (presenga de leucdcitos), niveis de hormonio
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paratireoide no sangue aumentado, proliferacdo de leucocitos aguda ou cronica anormal, dissolucdo ou
destruigdo de células (sindrome de lise tumoral), febre, erupcdo na pele, palidez da pele, frieza das
extremidades, perturbacdes do sono (sonoléncia), alucinagdes, incontinéncia urinaria, dilatagdo dos vasos
sanguineos, vertigens, mal-estar, distirbios relacionados com a desintegragdo do tumor, perda de peso, cancer
na medula o6ssea (leucemia mieloide aguda), insuficiéncia da medula o6ssea, inflamacdo da bexiga (cistite),
morte, ataque cardiaco, pneumonia, quantidade anormal de fluidos ao redor dos pulmdes (derrame pleural),
expectoragao aumentada, distirbios nas fungdes renal ou pré-renal, espasmos musculares, crise carcinoide,
sensacao anormal, desorientagdo, eletrocardiograma anormal (intervalo QT prolongado), choque cardiogénico,
hipotensdo ortostatica, flebite, sensacdo de asfixia, vomitar sangue, fluxo biliar—anormal do figado para o
duodeno (colestase), lesdo hepatica ou congestdo, acidez anormalmente elevada do sangue e outros tecidos do
organismo (acidose metabolica), fratura da clavicula, foram excepcionalmente comunicados procedimentos
cirargicos/médicos (polipectomia, colocacdo de enxerto, introdugdo de tubo gastrointestinal, dialise, drenagem
da cavidade abdominal e drenagem de abcesso).

Atencdo: 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, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

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

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
orientacgoes.

10.DIZERES LEGAIS
MS 1.8100.0013

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

Indistria Brasileira

FABRICADO POR:

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) — Centro de Radiofarmacia
Av. Prof. Lineu Prestes, 2.242, Cidade Universitaria, Butanta
Sédo Paulo, SP, Brasil, CEP 05508-000

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente)

Fone: 0800 770 8944, (11) 2810-5954 e 2810-5984

e-mail: sac@ipen.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx/xx/XXXxX.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

Ne°.
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne°.
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes

relacionadas

16/01/2020

0150175205

10886-
RADIOFARMACO-
Inclusao inicial de texto
de bula — RDC60/12

16/01/2020

0150175205

10886-
RADIOFARMACO-
Inclusao inicial de texto
de bula — RDC60/12

16/01/2020

Versao inicial

VP e VPS

Todas

05/11/2020

3881687203

11484 —
RADIOFARMACO —
Alteragdo de Texto de
Bula

05/11/2020

3881687203

11484 —
RADIOFARMACO —
Alteracao de Texto de
Bula

27/09/2021

Apresentacao
Composicéo
Indicacdes
3. Caracteristicas Farmacoldgicas
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaugdes
7. Cuidados de Armazenamento do
Medicamento
9. Reagbes Adversas
10. Superdose
11. Dizeres Legais

VPS

Apresentacao
Composicéo
3. Quando nao devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
5. Onde, Como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
7. O que devo fazer quando eu me
esquecer de usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode causar?

9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?

10. Dizeres Legais

VP

Todas




Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

Ne°.
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne°.
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes

relacionadas

14/01/2022

0175795223

10809 —
RADIOFARMACO —
Notificacdo de Alteragao
de Texto de Bula

14/01/2022

0175795223

10809 —
RADIOFARMACO —
Notificacdo de Alteragao
de Texto de Bula

14/01/2022

4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaugdes
7. Cuidados de Armazenamento do
Medicamento
9. Reagbes Adversas
10. Superdose
11. Dizeres Legais

VPS

3. Quando néo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

7. O que devo fazer quando eu me
esquecer de usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
10. Dizeres Legais

VP

Todas

10809 —
RADIOFARMACO —
Notificacdo de Alteragao
de Texto de Bula

10809 —
RADIOFARMACO —
Notificacdo de Alteragao
de Texto de Bula

Alteracao da logomarca do IPEN

VPS

VP

Todas




