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Solucdo injetavel

2220 MBg (60 mCi) em até 5,0 mL

2590 MBg (70 mCi) em até 5,8 mL

3700 MBqg (100 mCi) em até 8,3 mL
7400 MBg (200 mCi) em até 16,7 mL
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de Energia Nuclear
lexidronam (153 Sm)

ATENCAO
O SAMAR-IPEN E PARA USO EXCLUSIVO EM TERAPIA NA MEDICINA NUCLEAR

APRESENTACAO

Solucéo injetavel.

O SAMAR-IPEN possui as seguintes apresenta¢Ges na data e hora de calibracéo:

2220 MBq (60 mCi) de lexidronam (153 Sm) em até 5,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
2590 MBq (70 mCi) de lexidronam (153 Sm) em até 5,8 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
3700 MBq (100 mCi) de lexidronam (153 Sm) em até 8,3 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
7400 MBq (200 mCi) de lexidronam (153 Sm) em até 16,7 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém na data e hora de calibrag&o:

2220 MBq (60 mCi) de lexidronam (153 Sm)

2590 MBq (70 mCi) de lexidronam (153 Sm)

3700 MBq (100 mCi) de lexidronam (153 Sm)

7400 MBq (200 mCi) de lexidronam (153 Sm)

Excipientes: lexidronam (acido etilenodiaminotetrametilenofonico, EDTMP), hidréxido de sddio, fosfato de
sadio dibasico, fosfato de sodio monobaésico, cloreto de sédio e 4gua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O SAMAR-IPEN ¢ indicado para terapia paliativa da dor provocada por metastases 6sseas em pacientes com
lesGes metastaticas 6sseas confirmadas em cintilografia ou SPECT 6sseo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O SAMAR-IPEN é um radiofarmaco utilizado para terapia em Medicina Nuclear. E uma substancia radioativa
gue tem afinidade pelo 0sso e se concentra nas metéastases 6sseas de forma similar aos agentes utilizados para
cintilografia 6ssea, promovendo a destrui¢do das células tumorais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O SAMAR-IPEN é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao lexidronam (153 Sm),
compostos fosfonados semelhantes ou a qualquer um de seus componentes (ver Composigao).
O SAMAR-IPEN é contraindicado para:

e Mulheres gravidas.

e Pacientes que fizeram uso de quimioterapia ou radioterapia externa por periodo precedente de seis

semanas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em casos de: pacientes com expectativa de vida menor do que 4
semanas; pacientes com funcdo medular comprometida; pacientes com comprometimento renal severo.
Categoria de risco na gravidez: X. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento.
Este medicamento pode causar malformacéo ao bebe durante a gravidez.



As mulheres com potencial para engravidar devem utilizar métodos contraceptivos eficazes durante o
tratamento e todo o periodo de acompanhamento, devendo evitar a gravidez por seis meses ap0s o tratamento.
Mulheres amamentando: N&o se sabe se o lexidronam (153 Sm) é excretado no leite humano. Devido ao
potencial de reacdes adversas graves do lexidronam (153 Sm) em lactentes, deve-se decidir se a amamentacdo
continua ou se administra 0 medicamento. Se o lexidronam (153 Sm) for administrado, a paciente devera ser
orientada a substituir o leite materno por alimentacéo artificial.

O SAMAR-IPEN é usado somente como agente paliativo e ndo deve ser utilizado concomitantemente com
guimioterapia mielotoxica, pois pode aumentar a mielotoxicidade. Também ndo deve ser administrado
simultaneamente com quimioterapia ou radioterapia proveniente de fonte externa, apenas subsequentemente a
qualquer destes tratamentos, apds uma adequada recuperagdo da medula 6ssea.

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

Este produto ndo é recomendado para uso em criancas e adolescentes abaixo de 18 anos, devido a auséncia de
dados sobre seguranca e eficacia.

Até o presente, ndo existem interacdes medicamentosas documentadas para o lexidronam (153 Sm). Entretanto,
compostos que contém ferro, anfotericina B, gentamicina, ciclofosfamida, vincristina e doxorrubicina interferem
com agentes de captacdo Ossea. Esses medicamentos podem aumentar a retencdo renal do radiofarmaco.
Antiécidos contendo aluminio podem aumentar a captacdo hepética do radiofarmaco.

O médico responsavel pela utilizacdo do radiofarmaco informara sobre a necessidade de algum preparo antes do
uso.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

O frasco lacrado de SAMAR-IPEN deve ser armazenado na posicao vertical, protegido da luz, e conservado em
um recipiente blindado (embalagem protetora de chumbo) a temperatura de congelamento (entre -20 e 0 °C) até
0 momento do uso, quando devera ser descongelado até temperatura ambiente (15 a 30 °C).

NuUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solugdo limpida, 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 0s requisitos de protecdo contra radiacdes e 0s
de qualidade farmacéutica. Apos serem coletados dados sobre a indicagcdo do tratamento € injetada uma
concentracdo de 37 MBqg/kg de SAMAR-IPEN na veia do paciente. O paciente podera ficar no ambulatério por
algumas horas e o protocolo da terapia pode variar, de acordo com cada paciente. Ap6s a liberacdo, o paciente
podera assumir suas tarefas diérias, de acordo com as recomendag@es da equipe responsavel. E recomendavel
aumentar a eliminacdo do medicamento forgando a diurese com ingestéo de liquidos e esvaziamento da bexiga.
A necessidade de retorno do paciente para exames de imagem, bem como para acompanhamento sera informada
pelo médico responsavel.

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

O médico responsavel pela utilizacdo do medicamento informara sobre a necessidade de algum preparo antes do
uso. O médico avaliard a necessidade de repeticdo da terapia.
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A reducdo no numero de plaquetas e leucdcitos no sangue € frequentemente observada como resultado da
terapia prévia e estado da medula 6ssea. A toxicidade hematoldgica é usualmente temporaria com recuperacao
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da mielossupressdo e tem uma duracdo de trés a cinco semanas. A ocorréncia de toxicidade graus 3 ou 4 é
dependente da terapia prévia e estado da medula 6ssea. Toxicidade hematoldgica é usualmente temporaria com
recuperacdo completa ou parcial em até trés meses, dependendo da atividade administrada e da reserva da
medula dssea.

Um aumento transiente da dor em aproximadamente 10% dos pacientes nas primeiras 72 horas apds a
administracdo é observado e geralmente esta associado & boa resposta clinica. E um fenémeno autolimitante e
pode ser controlado por analgésicos.

Na existéncia de metéstases cérvico-dorsais, 0 aumento de compressao medular é possivel. Nesse caso deve-se
considerar a utilizacao de corticoides profilaticos.

A frequéncia de efeitos indesejaveis € definida da seguinte forma: muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes gque 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).

Reacdo muito comum: diminui¢cdo do numero de plaquetas (trombocitopenia), diminuicdo do nimero de
leucdcitos (leucopenia), hemoglobina reduzida, ndusea e/ou vomito.

Reacdo comum: febre e/ou calafrios, aumento da dor, infec¢do, fraqueza muscular (miastenia), compresséo
medular, dor abdominal, diarreia, sentidos especiais, arritmias, urina sanguinolenta (hematdria), dor toracica,
tontura, bronquite, hipertensdo, hematomas, fratura patoldgica, inguas (linfadenopatia), sangramento nasal,
candidiase oral, formigamento (parestesia), transtorno de coagulagdo, pneumonia, acidente vascular cerebral,
hemorragia (purpura), erupgéo cutanea.

Eventos adversos selecionados relatados em > 1,0% de pessoas que receberam lexidronam (153 Sm) ou placebo
em ensaios clinicos controlados

Reag#io adversa Placebo lexidronam (153 Sm)
N =90 N =199
N° de pacientes com qualquer evento adverso 72 (80%) 169 (85%0)
Corpo como um todo 56 (62%) 100 (50%)
Aumento da dor 5 (5,6%) 14 (7,0%) Reagdo comum
Cardiovascular 19 (21%) 32 (16%)
Arritmias 2 (2,2%) 10 (5,0%) Reacdo comum

Dor torécica 4 (4,4%) 8 (4,0%) Reacdo comum
Hipertensdo 0 6 (3,0%) Reagdo comum
Hipotensao 2 (2,2%) 4 (2,0%) Reagdo comum
Digestivo 44 (49%) 82 (41%)

Nausea e/ou vomito 37 (41,1%) 65 (32,7%) Reacdo muito comum
Dor abdominal 7 (7,8%) 12 (6,0%) Reacdo comum
Diarreia 3 (3,3%) 12 (6,0%) Reagdo comum
Hematoldgicas e Linfaticas 12 (13%) 54 (27%)
Trombocitopenia 8 (8,9%) 138 (69,3%) Reacdo muito comum
Leucopenia 6 (6,7%) 118 (59,3%) Reagdo muito comum
Hemoglobina reduzida 21 (23,3%) 81 (40,7%) Reacdo muito comum
Linfadenopatia 0 4 (2,0%) Reagdo comum
Transtorno de coagulagéo 0 3 (1,5%) Reagdo comum
Qualquer manifestacdo sanguinea 8 (8,9%) 32 (16,1%0)

Hematuria 3 (3,3%) 10 (5%) Reagdo comum
Equimose 1(1,1%) 3 (3,0%) Reagdo comum
Epistaxe 1(1,1%) 4 (2,0%) Reacdo comum
Infeccdo 10 (11,1%) 34 (17,1%)

Febre e/ou calafrios

10 (11,1%)

17 (8,5%) Reacdo comum

Infecgdo, ndo especificada 4 (4.4%) 14 (7.0%) Reacdo comum
Moniliase oral 1(1,1%) 4 (2,0%) Reacdo comum
Pneumonia 1 (1,1%) 3 (1,5%) Reagdo comum
Musculoesquelética 28 (31%) 55 (27%)




x Placebo lexidronam (153 Sm)

Reacdo adversa N = 90 N = 199
Miastenia 8 (8,9%) 13 (6,5%) Reacdo comum
Fratura patologica 2 (2,2%) 5 (2,5%) Reagdo comum
Nervoso 39 (43%) 59 (30%)
Compressdo medular 5 (5,5%) 13 (6,5%) Reacdo comum
Tontura 1(1,1%) 8 (4,0%) Reacdo comum
Parestesia 7 (7,8%) 4 (2,0%) Reacdo comum
Acidente vascular cerebral / encefélico 0 2 (1,0%) Reagdo comum
Respiratorio 24 (27%) 35 (18%)
Pele e apéndices 17 (19%) 13 (7%) Reagdo comum
Sentidos especiais 11 (12%) 11 (6%) Reagdo comum
Bronquite / tosse aumentada 2 (2,2%) 8 (4,0%) Reagdo comum
Purpura 0 2 (1%) Reacdo comum
Erupcédo cutanea 2 (2,2%) 2 (1%) Reacdo comum

*Inclui hemorragia (gastrointestinal, ocular) reportada em < 1%.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia 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?

Né&o existem informacGes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiagdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento deverd ser direcionado para a manutencdo das funces vitais.

A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminacdo do
radiofdrmaco pelo organismo forgando a diurese com ingestdo 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
orientagdes.

10. DIZERES LEGAIS
MS 1.8100.0020

Farmacéutica responsavel:

Dra. Elaine Bortoleti de Aradjo — 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:

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

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente)

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

e-mail: sac@ipen.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do NC. AsSUNto Data do N°. ASSURLO Data de itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
10886-
RADI éggsRGM ACO- RADIOFARMACO-
10/03/2020 | 0727760201 i 10/03/2020 | 0727760201 Incluséo inicial de 10/03/2020 Versao inicial VP e VPS Todas
Incluséao inicial de texto
de bula — RDC60/12 texto de bula -
RDC60/12
11484 — 11484 — 5. Advertg(r;z?)sosei;rgcaugoes VPS
RADIOFARMACO — RADIOFARMACO —
05/11/2020 | 3881570202 Alteracao de Texto de 05/11/2020 | 3881570202 Alteracéo de Texto de 27/09/2021 | 4. O que devo se}ber antes ”de VP Todas
usar este medicamento?
Bula Bula i .
10. Dizeres Legais
4. Contraindica¢des
7. Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento VPS Todas
9. Reagbes Adversas
10. Superdosagem
10809 — 10809 — 3 Qu;rwldc? :éec:e;el\_/gguizr este
RADIOFARMACO — RADIOFARMACO — ’ .
S o medicamento?
Notificacdo de Notificacdo de 4. O que devo saber antes de
Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto de -2 4a X
usar este medicamento?
Bula Bula
7. O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar este VP Todas

medicamento?

8. Quais o0s males que este
medicamento pode me
causar?

10. Dizeres Legais




