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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 AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O GAL-IPEN ¢ indicado para investigar se existe uma area de infecgdo localizada no corpo, auxiliar na detec¢ao
de lesdes inflamatodrias agudas ou de certos tipos de tumores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O GAL-IPEN ¢ um radiofiarmaco utilizado em Medicina Nuclear. E uma substincia radioativa que uma vez
injetada possibilita a obten¢do de imagens de tumores especificos e abcessos. Apds administragdo intravenosa, €
transportado pelas proteinas do plasma e se concentra no tecido inflamado ou infectado, possibilitando sua
localizagdo. Também acumula em certos tumores, especialmente em linfomas e carcinoma pulmonar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 rea¢des adversas ao lactente.
Caso nao exista outra alternativa de tratamento, o aleitamento materno ou a doacao de leite humano deverao ser
interrompidos.



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

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

Alguns medicamentos podem causar alteracdo na distribui¢do do GAL-IPEN, afetando a imagem tumoral e de
abcessos, conforme descritos na tabela a seguir.

Farmaco Efeito na imagem

Localizacdo do radiofarmaco no pulmio e

Fenitoina L
mediastino

Amiodarona, bleomicina, busulfan, nitrofurantoina,
quimioterapia, contraste linfoangiografico, drogas aditivas | Localizacdo pulmonar difusa
de abuso

Metocloperamida, reserpina, fenotiazinas, contraceptivos

R Localizacdo do radiofarmaco na mama
orais, dietilestilbesterol ¢

Aumento da captacdo Ossea, aumento da
eliminagdo renal, redugdo do actimulo hepatico,
reducdo da captag@o tumoral e de abscessos

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

Antibioticos Localizagdo do radiofarmaco no glomérulo renal

Aumento do acimulo do radiofarmaco em

Gluconato de calcio, inje¢des intramusculares .
tecidos moles

Ampicilina, sulfonamidas, sulfinpirazona, ibuprofeno,
cefalosporinas, hidroclorotiazida, meticilina, eritromicina,
rifampicina, pentamidina, fenilbutazona, sais de ouro, | Aumento do acimulo do radiofarmaco nos rins
alopurinol, furosemida, fenazona, fenobarbital, fenitoina,

fenindiona
Quimioterapicos, antibioticos Localizagdo do radiofarmaco no timo
Terapia com altas doses de heparina Auséncia de acaimulo do radiofdrmaco nos rins

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

Este medicamento pode causar malformacio ao bebé durante a gravidez.

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.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Solug¢do limpida e incolor.

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 criancas.

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. Apos serem coletados dados sobre a indicagdo do exame, a dose de GAL-IPEN ¢



injetada apenas por via intravenosa, sendo de 150 a 220 MBq para adultos de 70 kg. 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 diminui¢do da funcdo hepatica, renal ou cardiaca ou a presenga de
doenca concomitante ou terapia com outras drogas. Apos a administragdo de GAL-IPEN, e de um periodo de
espera nas condi¢des pré-determinadas pelo médico, o paciente ¢ posicionado no equipamento. Imagens serdo
adquiridas em repouso e a dura¢do do procedimento depende do tipo de avaliagdo. Em seguida, o médico
responsavel ird analisar a qualidade das imagens, avaliando a necessidade ou ndo da realizagdo 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 liberagdo, o paciente recebera instrugdes de quais os
cuidados deverdo ser tomados. Apos conclusdo do exame, o paciente podera assumir suas tarefas didrias, sem
restrigoes.

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

O médico responsavel pela utilizagdo do medicamento informara sobre a necessidade de algum preparo antes do
uso. O médico avaliara a necessidade de repeti¢do do exame.
Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Embora raras, as reagdes adversas a administragdo do citrato de galio (67 Ga) incluem reagdes alérgicas,
erupcdes cutaneas € nauseas.

Atencao: este produto ¢ 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?

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 através do aumento da eliminag¢do 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
orientacoes.

10.DIZERES LEGAIS
MS 1.8100.0019

Farmacéutica responsavel:

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

Comissao 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:

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

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente)

Fone: 0800 121 2030, (11) 2810-5954 ¢ 2810-5984



e-mail: sac@ipen.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

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