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P96 liofilizado para solu¢do injetavel

0,33 mg/mL de succimer (maior volume de marcagao)

e 0,5 mg/mL (menor volume de marcagao)
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de Energia Nuclear
succimer
Componente nao radioativo para preparacio de
succimer (99m Tc) injetavel

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

APRESENTACAO

Po liofilizado para solug@o injetavel.

0,33 mg/mL de succimer (maior volume de marcag@o) ¢ 0,5 mg/mL (menor volume de marcagdo).
Embalagem com 5 frascos-ampola contendo p6 para reconstituicao.

O radioisétopo ndo faz parte do componente nao 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 sddio, hidroxido de sddio e acido
cloridrico.

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

O radiofarmaco preparado a partir do DMSA-TEC ¢ indicado para o estudo morfologico do cortex renal e
avaliag@o da funcdo renal individual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O DMSA-TEC ¢ utilizado para preparar o radiofarmaco succimer (99m Tc), empregado na aquisi¢do de
imagens cintilograficas em Medicina Nuclear. E uma substancia radioativa que tem a capacidade de se acumular
nos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

Bicarbonato de s6dio e manitol podem provocar aumento da retencao de succimer (99m Tc) nos rins.

Contrastes iodados, aminoglicosideos, ciclosporina, cisplatina, furosemida e probenecida podem interferir no
exame.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Nenhuma informagdo estd disponivel em relagdo a
pacientes idosos e criangas. A eficacia e seguranca para uso pediatrico ndo foram estabelecidas. O uso pediatrico
deve ser considerado cuidadosamente, considerando a necessidade clinica e a relagdo risco/beneficio nos
pacientes desse grupo.

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



Este medicamento pode causar malformacao ao bebé durante a gravidez.

No caso de lactagdo, recomenda-se a suspensdo da amamentagdo por 24 h apds o exame.

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

Informe ao médico ou cirurgiiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum medicamento.

Nao 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 reagente liofilizado DMSA-TEC deve ser armazenado sob refrigeracdo (de 2 a 8 °C).

Ap0s preparo, manter em temperatura ambiente (15 a 30 °C) por até 4 horas.

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

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

P9 liofilizado branco. Apods reconstitui¢do origina solucdo 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Este produto s6 pode ser preparado e administrado em estabelecimento clinico credenciado pelas entidades de
controle nuclear e sanitério, de forma a cumprir simultaneamente os requisitos de protecdo contra radiacdes e os
de qualidade farmacéutica. Apos serem coletados dados sobre a indicagdo do exame, é injetada uma pequena
atividade de succimer (99m Tc¢) na veia do paciente. Apoés um periodo de espera de captagdo de 2 a 5 horas ou
24 horas (insuficiéncia ou obstrugao renal), o paciente ¢ posicionado no equipamento. Imagens serdo adquiridas
em repouso e a duragdo depende do tipo de exame. Em seguida, o médico responsavel ird analisar a qualidade
das imagens, avaliando a necessidade ou ndo da realizagdo de imagens extras. Apds conclusdo do exame, o
paciente podera assumir suas tarefas diarias, sem restrigdes. E recomendavel aumentar a eliminagio do
medicamento for¢ando a diurese com ingestao de liquidos e esvaziamento da bexiga.

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

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

Este produto ndo ¢ destinado ao uso em doses repetidas.
Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

De uma forma geral, as reagdes adversas relacionadas aos radiofarmacos sdo raras ou muito raras e sao
comumente leves, reversiveis, sem muita gravidade ¢ geralmente ndo necessitam de intervengdo médica.
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, erupgdo cutanea, dor de estdmago,
nauseas e fraqueza.

Atencao: 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?

Nao existem informagdes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiagdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento devera ser direcionado para a manutencao das fungdes vitais.

A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminac¢do do
radiofarmaco 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
orientacoes.

10.DIZERES LEGAIS
MS 1.8100.0022

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 Radiofarmécia
Av. Prof. Lineu Prestes, 2.242, Cidade Universitaria, Butanta
Sao 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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