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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
EZ-TEC99m
Pertecnetato de s6dio (99m Tc)

ATENCAO
O EZ-TEC99m E DE USO EXCLUSIVO EM RADIODIAGNOSTICO NA MEDICINA NUCLEAR
USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS

APRESENTACOES:
O pertecnetato de sédio (99m Tc) é obtido através do processo de eluicdo no gerador EZ-TEC99m.
Este gerador consiste em uma embalagem blindada que contém em seu interior uma coluna de alumina acida
contendo molibdénio-99 (99Mo), nas seguintes apresentacdes na data de calibracéo:
e EZ-TEC99m - 44,4 GBq (1200 mCi de solucdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)) acompanhado de 20
frascos (10 frascos de vacuo + 10 frascos de soro fisioldgico);
e EZ-TEC99m - 44,4 GBq (1200 mCi de solu¢do de pertecnetato de sddio (99m Tc)) acompanhado de 40
frascos (20 frascos de vacuo + 20 frascos de soro fisiolégico);
e EZ-TEC99m - 55,5 GBq (1500 mCi de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)) acompanhado de 20
frascos (10 frascos de vacuo + 10 frascos de soro fisioldgico);
e EZ-TEC99m - 55,5 GBq (1500 mCi de solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc)) acompanhado de 40
frascos (20 frascos de vacuo + 20 frascos de soro fisioldgico);
e EZ-TEC99m - 74 GBq (2000 mCi de solucdo de pertecnetato de sédio (99m Tc)) acompanhado de 20
frascos (10 frascos de vacuo + 10 frascos de soro fisioldgico);
e EZ-TEC99m - 74 GBq (2000 mCi de solucéo de pertecnetato de sodio (99m Tc)) acompanhado de 40
frascos (20 frascos de vacuo + 20 frascos de soro fisioldgico).

FORMA FARMACEUTICA
Solucéo Injetavel

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO e PEDIATRICO.

COMPOSICAO
O EZ-TEC99m é composto por molibdénio-99m e obtém em seu processo de decaimento radioativo e eluicdo com
solucdo salina 0,9% o pertecnetato de sédio (99m Tc) em um volume de 6,0 mL de acordo com a atividade e
calibracdo do gerador:

e 44,4 GBq (1200 mCi de solugdo de pertecnetato de sédio (99m Tc));

e 555 GBq (1500 mCi de solucdo de pertecnetato de sddio (99m Tc));

e 74 GBqg (2000 mCi de solugao de pertecnetato de sddio (99m Tc)).
Cada gerador deve ser eluido de acordo com as instrugdes de preparo, utilizando os frascos fornecidos na
embalagem do produto, permitindo a obten¢do de uma solugdo limpida, incolor, estéril e apirogénica de
pertecnetato de sodio (99m Tc).

INFORMACOES '[ECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
O pertecnetato de sodio (99m Tc) é um medicamento utilizado no diagnéstico em Medicina Nuclear nos seguintes
procedimentos:
Marcacéo de Kits, conforme bulas especificas dos radiofarmacos a serem marcados.
Cintilografia de tireoide: indicado para avaliagdo da funcdo tireoideana e diagnéstico de patologias da glandula da
tireoide.
Cintilografia das glandulas salivares: indicado para analise funcional do parénquima e excrecdo da glandula
salivar.
Cintilografia de vias lacrimais: fornece avaliacdo funcional da via lacrimal excretora.
Deteccao de mucosa gastrica ectopica: indicado para avaliacéo de diverticulo de Meckel.



Cistografia radionuclidica direta: Diagnostico de refluxo vesico-ureteral e acompanhamento evolutivo desta
patologia

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A solucéo de pertecnetato de sédio ((99m Tc) tem sido utilizada por clinicas de medicina nuclear em todo o Brasil
para todas as indicagdes descritas nesta bula. Sendo um radiofarmaco de uso consagrado.
Cintilografia de tireoide: estudos comprovam a eficacia do radiofarmaco para diagndstico de patologias da tireoide,
com elevada sensibilidade e diminuicdo da exposicdo do paciente, comparado a outros radiofarmacos e
procedimentos.
Cintilografia das glandulas salivares: a captacdo do pertecnetato de sédio (99m Tc) nas glandulas salivares é
avaliada através do fator captacdo-eliminacdo, uma vez que em pacientes com acometimento das glandulas pode
apresentar baixa captacdo ou reducdo em sua eliminacéo.
Cintilografia de vias lacrimais: A cintilografia lacrimal foi introduzida no ano de 1972 na pratica clinica. E um
método diagndstico ndo invasivo, expde o paciente a apenas 2% da radiacdo que receberia no exame radioldgico
e fornece avaliagdo funcional da via lacrimal excretora. Este procedimento fornece dados anatdmicos, permitindo
melhora no diagndstico e, consequentemente, escolha adequada do tratamento.
Detec¢do de mucosa gastrica ectdpica: Estudos informam que a utilizagdo do radiofarmaco pertecnetato de sédio
(99m Tc) para este estudo é um método eficaz, com 85% de sensibilidade, 95% de especificidade e 90% de
acurécia.
Cistografia direta: Estudos demonstram a eficacia do pertecnetato de sédio (99m Tc) no diagndstico de refluxo
vesico-ureteral e acompanhamento evolutivo desta patologia e acompanhamento pds cirlrgico.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Caracteristicas Farmacologicas: O pertecnetato de sédio (99m Tc) ndo apresenta propriedades farmacoldgicas, por
se tratar de um medicamento com finalidade diagndstica.
Caracteristicas Farmacodindmicas: o ion pertecnetato possui distribuicdo bioldgica similar aos ions de iodo e
perclorato, concentrando-se temporariamente em glandulas salivares, plexo coroide, mucosa gastrica, lesdes
intracranianas, sangue e tireoide.
O ion pertecnetato também tende a concentrar-se em areas com aumento da vascularizagdo ou permeabilidade
vascular anormal, particularmente quando o tratamento prévio com agentes de bloqueio inibe a absor¢do em
estruturas glandulares.
Caracteristicas Farmacocinéticas: Ap6s a administragdo intravenosa (IV), o pertecnetato de soédio (99m Tc) é
distribuido por todo o sistema vascular, com captacdo imediata pela glandula da tireoide.

Sua eliminagdo ocorre através de trés mecanismos:
* Eliminagdo rapida: depende do equilibrio da difusao em relagao ao fluido intersticial.
» Eliminagdo da taxa intermédia: depende da concentragio de pertecnetato de sddio (99m Tc) em tecidos
glandulares, principalmente, nas glandulas tiroide e salivares e fundo gastrico; todos eles com um mecanismo de
bombeamento ibnico.
* Eliminagdo Lenta: por filtracdo glomerular.



O clareamento plasmatico ocorre em aproximadamente 3 horas. Apds a administracdo, 30% da dose € eliminada
nas primeiras 24 horas, atingindo aproximadamente 50% de eliminag&o 50 horas apds a administragdo. Quando a
absorgdo seletiva de pertecnetato de sodio (99m Tc) é inibida em estruturas glandulares por administracdo prévia
de agentes bloqueadores, a excrecdo segue da mesma maneira, mas com uma maior taxa de excrec¢éo renal.

Caracteristicas Fisicas: O Pertecnetato de sodio (99m Tc) é produzido através do decaimento radioativo do
Molibdénio-99 (Mo0-99), denominado “radioisdtopo-pai” em um sistema de gerador de radioisdtopos composto
por uma coluna contendo 6xido de alumina que fixa o &nion molibdato de forma eficiente. O “radioisotopo-filho”,
pertecnetato de sodio (99m Tc) é seletivamente extraido de dentro do gerador com solucdo salina 0,9% pelo
processo denominado eluicao.

O Mo-99 é produzido em reator nuclear através da fissdo do Uranio-235, sendo separado dos produtos de fissao
restantes para a producdo do gerador de 99Mo / 99mTc. Possui meia-vida de 66 horas e decaimento por emissao
de radiagdo - e gama como apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: Caracteristicas fisicas do Molibdénio-99

Radiagéo Porcentagem de radiacédo / desintegracéo Energia (keV)
B- 81.93 1214.3
B- 16.55 436.4
Gama 90.6 140.5
Gama 12.2 739.5
Gama 6.07 181.0

Fonte: Kocher, David C. “Radioactive Decay Data Tables” DOE/TIC-11026, 108 (1981)

O produto da eluigdo do gerador, pertecnetato de sddio (99m Tc) apresenta decaimento por transi¢do isomérica,
com meia-vida de 6 horas e seu foton principal ¢ utilizado na deteccdo de patologias no diagnéstico por imagem.
Suas caracteristicas sdo demonstradas na Tabela 2.

Tabela 2: Radiacdo principal emitida pelo pertecnetato de sédio (99m Tc)
Radiacéo Porcentagem de radiacdo / desintegragéo Energia (keV)

Gama 89.07 140.5
Fonte: Kocher, David C. “Radioactive Decay Data Tables” DOE/TIC-11026, 108 (1981)

Radiacdo externa: a radiacdo gama emitida pela constante de Tecnécio-99m (99m Tc) é 0,78 R / mCi-h, a uma
distancia de 1,0 cm de espessura chumbo necessitando de 0,017 cm para atingir um coeficiente de atenuagdo de
0,5. Para facilitar o controle da exposicéo, as espessuras de chumbo e os coeficientes de atenuacao resultantes em
cada caso sdo indicados na tabela 3.

Tabela 3: atenuacéo de radiacdo por blindagem com chumbo

Chumbo (cm) Coeficiente de atenuacdo
0.017 0.5
0.08 10t
0.16 102
0.25 103
0.33 10*

Fonte: Kocher, David C. “Radioactive Decay Data Tables” DOE/TIC-11026, 108 (1981)

A correcdo da atividade remanescente devido ao decaimento fisico do radionuclideo, em intervalos de tempo

apos sua obtencdo ou tempo de calibracéo, € indicada na tabela 4.

Tabela 4: decaimento fisico do tecnécio-99m (99m Tc)

Horas Fracdo remanescente Horas Fracdo remanescente
0 1.000 5 0.562
1 0.891 6 0.501
2 0.794 8 0.398




3

0.708

10

0.316

4

0.631

12

0.251

Fonte: Kocher, David C. “Radioactive Decay Data Tables” DOE/TIC-11026, 108 (1981)

Dosimetria: De acordo com os dados publicados pelo Comité Internacional de Prote¢do Radioldgica (ICRP-53),
as Tabelas 5 e 6 apresentam o resultado da dose absorvida (mGy) por unidade de atividade (MBQ) nos pacientes

analisados sem a acdo de agentes bloqueadores e com a acdo dos agentes, respectivamente.

Tabela 5: Dose estimada de radiacdo absorvida sem tratamento

révio com um agente blogueador

Orgaos Adultos 15 anos 10 anos 5 anos 1ano
Adrenais 0.0036 0.0047 0.0071 0.011 0.019
Bexiga 0.019 0.023 0.034 0.051 0.091
Figado 0.0039 0.0048 0.0080 0.013 0.022
Ovarios 0.010 0.013 0.019 0.027 0.045
Testiculos 0.0027 0.0037 0.0059 0.0093 0.017
Medula Ossea 0.0061 0.0071 0.0098 0.013 0.020
Oss0s 0.0039 0.0047 0.0069 0.010 0.019
Baco 0.0044 0.0053 0.0079 0.012 0.021
Tireoide 0.023 0.037 0.056 0.12 0.23
Estdmago 0.029 0.036 0.050 0.081 0.15
Rins 0.0050 0.0060 0.0087 0.013 0.021
Utero 0.0081 0.010 0.016 0.024 0.040
Outros tecidos 0.0034 0.0040 0.0060 0.0093 0.017
Dose equivalente efetiva
(mSv/MBq) 0.013 0.016 0.025 0.040 0.073

Tabela 6: Dose estimada de radiacdo absorvida com tratamento

prévio com agente blogqu

eador

Orgéos Adultos 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Adrenais 0.0033 0.0041 0.0063 0.0095 0.017
Bexiga 0.032 0.039 0.057 0.084 0.15
Figado 0.0031 0.0038 0.0059 0.0090 0.016
Ovérios 0.0047 0.0060 0.0089 0.013 0.023
Testiculos 0.0032 0.0044 0.0068 0.011 0.019
Medula 6ssea 0.0045 0.0054 0.0078 0.011 0.018
Ossos 0.0038 0.0045 0.0067 0.010 0.018
Baco 0.0032 0.0039 0.0059 0.0090 0.016
Tireoide 0.0021 0.0035 0.0057 0.0090 0.016
Estbmago 0.0032 0.0041 0.0066 0.0093 0.017
Rins 0.0047 0.0057 0.0082 0.012 0.021
Utero 0.0066 0.0079 0.012 0.018 0.030
Outros tecidos 0.0029 0.0035 0.0053 0.0082 0.015
Dose equivalente
efetiva (mSv/MBQ) 0.0053 0.0066 0.0098 0.015 0.026

Referéncia: ICRP, 1988. Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals. ICRP Publication 53. Ann. ICRP

18 (1-4).

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade ao pertecnetato de sédio (99m

Tc).



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solucdo estéril, livre de endotoxinas bacterianas, e radioativa de pertecnetato de sédio (99m Tc) deve ser
manipulada, controlada e administrada por pessoal autorizado pela autoridade reguladora, seguindo as normas de
protecdo radioldgica e boas praticas de manipulagéo de radiofarmacos.

Uso em idosos: Este medicamento néo apresenta informagdes a respeito de riscos para pacientes geriatricos
idosos.

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

No caso de necessidade de realizacdo do exame em paciente com suspeita de gravidez, primeiramente deve haver
confirmacédo da gravidez, para entdo se avaliar o risco/beneficio do exame. Se uma mulher estd com o ciclo
menstrual atrasado, esta é considerada gravida, até que se prove o contrario. Para mulheres com confirmagao de
gravidez o procedimento somente deve ser executado em razdo de necessidade médica e deve trazer uma avaliagdo
de risco positiva tanto para a mée, quanto para o feto. Técnicas de avaliacdo que ndo envolvam radia¢do devem
ser consideradas.

O pertecnetato de sédio (99m Tc) pode atravessar a barreira placentaria. Para maes que estdo em fase de
amamentacdo, deve ser considerada a possibilidade de postergacdo do exame até que a mée tenha cessado a
amamentacdo. Se o exame for realmente necessario durante a amamentacdo, esta deve ser interrompida por 12
horas e o leite materno retirado e descartado, devendo ser substituido por alimentagdo artificial. Durante este
periodo de 12 horas, o contato da méde com o bebé deve ser evitado.

Criancas e Adolescentes: O uso em criangas e adolescentes deve ser considerado cuidadosamente, baseado nas
necessidades clinicas e avaliacdo do risco/beneficio para este grupo de pacientes. Para célculo da atividade do
radiofdrmaco a ser administrada em criancas, recomenda-se a utilizacdo do Dosage Card da Sociedade Europeia
de Medicina Nuclear e Imagem Molecular (EANMMI)".

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As seguintes interagdes foram relatadas:

» Uma maior absor¢do de pertecnetato de sédio (99m Tc) nas paredes dos ventriculos cerebrais, como resultado
de uma ventriculite induzida pela administragdo de metotrexato, pode ocorrer na cintilografia cerebral.

» Na obtengdo de imagens abdominais, drogas como atropina, isoprenalina e analgésicos podem produzir um
retardo no esvaziamento gastrico e na redistribuigdo da pertecnetato de sédio (99m Tc).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O EZ-TEC99m deve ser armazenado a temperatura ambiente, em &rea especifica do servigo de Medicina nuclear
destinado a preparacdo dos radiofarmacos.

A solucdo de pertecnetato de sddio (99m Tc) deve ser eluida e armazenada no frasco original e armazenado em
blindagem de chumbo a temperatura ambiente por um periodo de até 6 horas ap0s a eluicao.

O armazenamento de radiofarmacos deve ocorrer de acordo com regulamentagdes nacionais sobre materiais
radioativos.

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

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O pertecnetato de s6dio (99m Tc) é um medicamento utilizado no diagndstico em Medicina Nuclear para marcacao
de kits, conforme bulas especificas dos radiofarmacos a serem marcados ou para administracdo intravenosa, de
acordo com o procedimento (Tabela 7), conforme recomendagdes da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear
(SBMN), Sociedade Americana de Medicina Nuclear e Imagem Molecular (SNMII) e Sociedade Europeia de
Medicina Nuclear e Imagem Molecular (EANM),



Tabela 7: Faixa de atividade de pertecnetato de sédio (99m Tc) a ser administrada em paciente adulto (70Kg), de
acordo com a sua indicacéo.

Procedimento Faixa de Atividade (i.v.)

Cintilografia de tireoides 18,5280 MBq (0,5 a 2 mCi)
Cintilografia de glandulas salivares 40 MBqg (1,1 mCi)

Cintilografia de vias lacrimais 2 a4 MBq (0,05 a 0,20 mCi) em cada olho.
Deteccdo de mucosa géstrica ectopica 400 MBq (10,8 mCi)

Cistografia direta 18,5237 MBq (0,5 - 1,0 mCi)

Para calculo da atividade do radiofarmaco a ser administrada em criancas, recomenda-se a utilizagdo do Dosage
Card da Sociedade Europeia (EANMMI). Além disso, deve ser levado em conta a eficiéncia do equipamento
utilizado para a determinacéo da atividade a ser administrada.

O Dosage card classifica os radiofarmacos em classes A, B e C para avaliacdo da atividade base e do fator
multiplicador. De acordo com a indicacdo e classificacdo, aplica-se a equacao:

Atividade (MBq) = Atividade de Base (MBq) x Fator Multiplicador.

O pertecnetato de sodio (99m Tc) nas indica¢Bes propostas, sao classificados como Classe B. A Tabela 8 apresenta
a atividade de base e a atividade minima a ser administrada, conforme o Dosage Card (EANMII)

Tabela 8: Atividade de base e atividade minima para administracéo de pertecnetato de sédio (99m Tc) de acordo
com o Dosage card (EANMII).

Procedimento Atividade de Base Atividade minima
Cintilografia de tireoides 5,6 MBq 10 MBq (0,27 mCi)
Deteccdo de mucosa géstrica ectdpica 10,5 MBq 20 MBq (0,54 mCi)
Cistografia direta 1,4 MBq (0,04 mCi) 20 MBg (0,54 mCi)

A Tabela 9 apresenta o Fator Multiplicador para aplica¢do no célculo de atividade a ser administrada em pacientes
pediétricos.

Tabela 9: Fator multiplicador (FM) para calculo de atividade pediétrica

Peso (Kg) Fator Peso (Kg) Fator Peso (Kg) Fator
Multiplicador Multiplicador Multiplicador
(EM) (EM) (EM)
3 1,00 24 5,71 46 10,00
4 1,14 26 6,14 48 10,29
6 1,71 28 6,43 50 10,71
8 2,14 30 6,86 52 — 54 11,29
10 2,71 32 7,29 56 — 58 12,00
12 3,14 34 7,72 60 — 62 12,71
14 3,57 36 8,00 64 — 66 13,43
16 4,00 38 8,43 68 14,00
18 4,43 40 8,86
20 4,86 42 9,14
22 5,29 44 9,57

Obtencdo de imagens: de acordo com o protocolo clinico adotado, os tempos indicados para melhor obtencdo das
imagens sdo:
Cintilografia da tireoide: 20 minutos apds a administragdo intravenosa (1V).
Cintilografia das glandulas salivares: imediatamente ap0s a injecao intravenosa (1V).
Localizagcdo da mucosa gastrica ectdpica: imediatamente ap6s a injecdo intravenosa (1V) e as aquisi¢des séo
repetidas a cada 30 minutos.
Cintilografia de vias lacrimais: gotas radioativas s&o instiladas no olho e imagens dindmicas sdo adquiridas
por 2 minutos, seguidas por imagens estéticas em intervalos constantes até 20 minutos.

INSTRUCOES PARA O USO DO EZ-TEC99m

A utilizagdo do gerador sem seguir as instrugdes de uso é proibida e pode acarretar risco ao paciente.

O EZ-TEC99m deve ser armazenado em area especifica do servico de Medicina nuclear destinado a preparacéo
dos radiofarmacos, de acordo com recomendagdes de radioprote¢do e boas praticas em radiofarmacia.



Instalacdo

1. Abra o balde de plastico removendo a tampa hermética.

2. Remova o blister de eluicéo.

3. Coloque 0 EZ-TEC99m dentro do bunker de eluicdo, certificando-se de que a etiqueta esteja voltada para frente.

Procedimento de eluigéo

1. Cologue o frasco de vacuo (selo vermelho) na blindagem especifica para realizar a eluigdo. Retire o selo
de plastico e realize a assepsia da rolha de borracha que foi exposta.

2. Pegue um frasco de eluente (solucdo salina 0,9%, selo azul), remova o selo de plastico e realize assepsia
da rolha de borracha que foi exposta.

3. Obtenha um frasco de eluente (solucéo salina 0,9%, selo azul) remova o selo de plastico e realize assepsia
da area da rolha de borracha que foi exposta.

4. Retirar os frascos de protegdo localizados nas agulhas de entrada e saida do gerador.

Estes frascos contém uma solucdo que mantém as agulhas livres de endotoxinas bacterianas, mantendo a

integridade e esterilidade da solug&o.

5. Insira o frasco de solucdo salina (azul) na entrada do gerador contendo duas agulhas

6. Insira o frasco que esta dentro da blindagem de chumbo na depressdo superior do gerador que tem uma
Unica agulha, denominada saida.

7. A eluicdo inicia-se com o aparecimento de bolhas de ar no frasco de solucéo salina. Deixe o frasco de
eluicdo encher com a solugdo de pertecnetato de sodio (99m Tc).

8. O tempo total de eluicdo é de aproximadamente 2 minutos.

9. Uma vez que a eluico esteja completa, remova o recipiente de chumbo com o frasco contendo a solugéo
estéril, livre de endotoxina bacteriana e radioativa de pertecnetato de sédio (99m Tc).

10. Na agulha de eluicdo, agora livre, coloque um frasco a véacuo vazio (selo verde). Antes de utilizar, retire
o selo de pléstico e realize assepsia da area da rolha de borracha que foi exposta.

Este frasco garante a secagem da coluna, bem como a sua prote¢do para manter a esterilidade.

11. Retorne os frascos de protecdo nas agulhas de entrada e saida do gerador.

12. Realize a aferi¢do da atividade eluida em um calibrador de doses previamente calibrado.

Determine a concentracéo de atividade (MBq / ml ou mCi / ml).

A maxima concentracdo radioativa de pertecnetato de sodio (99m Tc) é obtida respeitando-se o intervalo
de 24 horas entre elui¢des. No entanto, € possivel realizar elui¢des em intervalos menores sempre que a
atividade a ser obtida apresente concentracdo radioativa necessaria que possibilite a sua aplicacao clinica.

Célculo da atividade méaxima a ser eluida de pertecnetato de sodio (99m Tc):

A atividade maxima que pode ser eluida de um gerador de molibdénio-99 / tecnécio-99m (99Mo / 99m Tc) depende
de dois fatores:

* A atividade do molibdénio-99 (99Mo) no momento da elui¢do (fator F1) a ser consultado na tabela 10.

* O tempo decorrido desde a ultima elui¢do (fator F2) a ser consultado na tabela 11.

Ou seja: Arc-g9m= Anominal X F1 X F2

Onde,

Anominal = atividade no momento da eluicéo

F1 = atividade do molibdé&nio-99 no momento da eluigcdo

F2 = Tempo entre elui¢bes

Tabela 9: Fator F1 de desintegracdo de Molibdénio-99

Horas/Dias 0 +4 +8 +12 +16 +20
-6 4,54 4,35 4,17 4 3,83 3,68
-5 3,53 3,38 3,24 3,11 2,98 2,86
-4 2,74 2,63 2,52 2,42 2,32 2,22
-3 2,13 2,04 1,96 1,88 1,8 1,73
-2 1,66 1,59 1,52 1,46 1,4 1,34
-1 1,29 1,23 1,18 1,13 1,09 1,04
Calibracéo 1 0,959 0,19 0,882 0,845 0,811
1 0,777 0,745 0,715 0,685 0,685 0,63
2 0,604 0,579 0,555 0,533 0,511 0,49




3 0,47 0,45 0,432 0,414 0,397 0,381
4 0,365 0,35 0,336 0,322 0,309 0,296
5 0,284 0,272 0,261 0,25 0,24 0,23
6 0,22 0,211 0,203 0,194 0,186 0,179
7 0,171 0,164 0,158 0,151 0,145 0,139
8 0,133 0,128 0,122 0,117 0,113 0,108
9 0,103 0,099 0,095 0,091 0,087 0,083
10 0,08 0,077 0,074 0,071 0,068 0,065
11 0,062 0,06 0,057 0,055 0,053 0,051
12 0,048 0,047 0,045 0,043 0,041 0,039
13 0,038 0,036 0,035 0,033 0,032 0,031
14 0,029 0,028 0,027 0,026 0,025 0,024
15 0,023 0,022 0,021 0,02 0,019 0,018
16 0,017 0,017 0,016 0,015 0,015 0,014

Fonte: TN-101 GENERADOR de 99Mo0/99mTc [Bula] Argentina: Tecnonuclear s.a., 2018.

Tabela 10: Fator F2, geracdo de Tecnécio-99m

Tempo desde a Ultima eluicéo F2 Tempo desde a Ultima eluicéo F2
1 hora 0,096 21 horas 0,856
2 horas 0,182 22 horas 0,866
3 horas 0,259 23 horas 0,876
4 horas 0,329 24 horas 0,884
5 horas 0,392 25 horas 0,892
6 horas 0,449 26 horas 0,899
7 horas 0,5 27 horas 0,905
8 horas 0,546 28 horas 0,911
9 horas 0,587 29 horas 0,926
10 horas 0,624 30 horas 0,921
11 horas 0,658 31 horas 0,925
12 horas 0,688 32 horas 0,929
13 horas 0,715 33 horas 0,932
14 horas 0,74 34 horas 0,935
15 horas 0,762 35 horas 0,938
16 horas 0,782 36 horas 0,94
17 horas 0,8 48 horas 0,956
18 horas 0,816 60 horas 0,961
19 horas 0,831 72 horas 0,962
20 horas 0,844 96 horas 0,963

Fonte: TN-101 GENERADOR de 99Mo0/99mTc [Bula] Argentina: Tecnonuclear s.a., 2018.

Célculo da atividade especifica no eluato de pertecnetato de sédio (99m Tc)

O rendimento na marcacds de kits pode ser afetado pela atividade especifica do tecnécio-99m.

O eluato de pertecnetato de sédio (99m Tc) sempre contém tecnécio-99 originado de sua prdpria desintegragdo ou
devido a desintegracdo do molibdénio-99. A quantidade total de tecnécio (**"Tc + %Tc) no eluato depende da
atividade de **™Tc no momento da eluicdo (Act *™Tc) e do tempo decorrido desde a eluicdo anterior (Tabela 11),
onde o fator F3 é a razdo entre o nimero de atomos de **™Tc e o nimero total de atomos de tecnécio (**Tc +

%Tc).

A massa total de tecnécio no eluato pode ser calculada por: Ptc=[5.14 X 10 X Act.c.0om (GBQ)] / F3
A atividade especifica é a atividade por unidade de massa e é calculada como: Atividade medida / massa total de

tecnécio (PTc)
Onde,
PTc = atividade especifica




9mTe + 99T ¢ = Quantidade total de tecnécio no eluato
Act #*"Tc = Atividade de Tecnécio-99m no momento da eluicéo

Tabela 11: Fator F3: (**™Tc) / (**Tc + *Tc) em funcdo do tempo decorrido desde a anterior eluicéo.

Horas Dia 0 Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
0 1 0,28 0,13 0,08 0,05 0,03
2 0,78 0,26 0,13 0,07 0,05 0,03
4 0,7 0,24 0,12 0,07 0,05 0,03
6 0,63 0,23 0,11 0,07 0,05 0,03
8 0,57 0,21 0,11 0,07 0,04 0,03
10 0,51 0,2 0,1 0,06 0,04 0,03
12 0,47 0,19 0,1 0,06 0,04 0,03
14 0,43 0,18 0,1 0,06 0,04 0,03
16 0,39 0,17 0,09 0,06 0,04 0,03
18 0,36 0,16 0,09 0,06 0,04 0,03
20 0,33 0,15 0,08 0,05 0,04 0,03
22 0,3 0,14 0,08 0,05 0,04 0,03
23 0,28 0,13 0,08 0,05 0,03 0,02

Fonte: TN-101 GENERADOR de 99Mo0/99mTc [Bula] Argentina: Tecnonuclear s.a., 2018.
Controle de qualidade do eluato pertecnetato de sédio (99m Tc):

E de responsabilidade do servico de medicina nuclear a realizacdo do controle de qualidade do
radiofdrmaco antes da administragdo ao paciente. O controle de qualidade deve ser executado por
responsavel técnico devidamente habilitado para a atividade. Os ensaios minimos obrigatérios estdo
descritos a seguir, devendo ser realizados, registrados e devidamente documentados.

a) Determinacéo de pH

O pH do pertecnetato de sédio (99m Tc) deve ser medido com papel reativo com faixa de pH 2.0 - 10.0.

Um medidor de pH ndo pode ser usado devido a possivel contaminagdo radioativa que pode permanecer no
eletrodo.

Realizar todo o processo seguindo estritamente as regras de radioprote¢do, uma vez que é necessario realizar a
determinacdo imediatamente ap0s a obtencéo do eluido, para isso:

1. Coloque uma superficie absorvente facilmente descartavel na bancada.

2. Posicione os castelos de chumbo que contém as solucfes de pertecnetato de sddio (99m Tc) que serdo testadas
atras de um vidro pumblifero.

3.- Prepare tantas tiras de papel de pH quanto amostras para testar.

4.- Prepare a quantidade de seringas de 1,0 mL com uma agulha de 25G x 5/8" necesséarias para os testes.

5.- Abrir os recipientes, um a um, e extrair 0,1 mL de solugdo de pertecnetato de sédio (**™Tc) seguindo
rigorosamente as regras de protecdo radioldgica, usando um porta-seringas de chumbo.

6.- Cubra o recipiente com chumbo.

7.- Segure, com uma pinca, a tira de papel de pH, que esta na superficie absorvente, e derrube, gota a gota, o
volume necessario de solugéo de pertecnetato de sédio (99m Tc) para que fiqgue completamente umedecido.

8. Compare a coloragdo resultante.

Faixa aceitavel: 4 - 8

b) Determinacdo do Aluminio:

Realizar ensaio limite para determinacao de aluminio no eluato de pertecnetato de sodio (99m Tc) obtido do EZ-
TEC99m, preferencialmente na sua primeira eluicéo.

De acordo com a Farmacopéia Brasileira (62 Edicdo — Volume I1), deve-se diluir 1,0 mL da solucéo de pertecnetato
de sdédio (99m Tc) até 2,5 mL com &gua.

Preparar a0 mesmo tempo a solucdo amostra e utilizar 2,0 mL de solucdo padréo de aluminio (2 ppm). A solucédo
padrdo é preparada com 35,17 mg de sulfato de aluminio e potassio dodecaidratado diluidos até 1000 mL. Cada
mL dessa solugdo contém 2 pg de Aluminio (Al).

Em um tubo de ensaio, misturar 1 mL de solucéo tampéo de acetato 0,5 M (pH 4,6) e 2,0 mL da solu¢do amostra.
Adicionar 50 uL de uma solucédo de cromazurol de 10g/L.




Apo6s 3 minutos, a cor da solucdo nao deve ser mais intensa do que a solucdo referéncia.
O resultado obtido deve ser menor ou igual a 5 ppm

¢) Determinacdo do molibdénio-99 no eluato:
Este teste é realizado para a avaliacdo da presenca de molibdénio-99 no eluato, através da atenuacgdo dos fétons
gama de tecnécio-99m em um calibrador de doses.
Utiliza-se uma blindagem de chumbo de 6 mm de espessura para atenuar as emissdes de tecnécio-99m em mais
de 99%, enquanto as emissdes de molibdénio-99 sdo atenuadas em aproximadamente 50%.
Os resultados sdo processados de acordo com a seguinte equacao:

Mo/ Tc=(Ax2)/B

Onde:

A: Atividade do eluato em blindagem de chumbo de 6 mm em faixa de energia de **Mo.

B: Atividade do eluato sem blindagem em faixa de energia de *™Tc.

A relagdo ®Mo / ®"Tc ndo deve ser maior que 0,1% 99Mo (0,10 uCi de 99Mo / mCi de *™Tc).

d) Controle da pureza radioquimica:

Sistema cromatogréfico:

Suporte: papel Whatman 3, de 1 cm de largura e 9 cm de comprimento

Solvente: 80% metanol (v/v)

Ponto de aplicacéo: 1,5 cm da base

Corte para contagem apds a cromatografia: Cortar em 2 fragmentos, sendo o primeiro a 1,0 cm do ponto de
aplicacdo (origem) e o segundo fragmento o restante da fita, que contém o fronte (final do solvente).

A Tabela 12 apresenta o Fator de Retencdo (Rf) em cromatografia ascendente do pertecnetato de sddio (99m Tc)
e suas impurezas
Tabela 12: Fator de retencdo (Rf) do pertecnetato de sédio (99m Tc) e suas impurezas

Espécie radioquimica Fator de retencéo (Rf)
OmTcO, 0,6 (0,25a0,75)
¥mTcO, 0,0

Realizar a medida da atividade de cada segmento em um calibrador de doses e realizar o célculo da pureza
radioquimica de acordo com a equago:

% Pureza radioquimica = Atividade segmento 2 (Rf 0.25 a 0.75) x 100 / Atividade total

O resultado deve ser maior ou igual a 95%

9 REACOES ADVERSAS
Embora raras, as reacdes adversas relacionadas radiofarmaco pertecnetato de sodio (99m Tc) sdo comumente
leves, reversiveis, sem muita gravidade e geralmente ndo necessitam de intervengdo médica.
No entanto, podem ocorrer apds a administracdo do radiofarmaco pertecnetato de s6dio (99m Tc) reacOes adversas
como: urticaria, edema facial, vasodilatacdo, prurido, arritmia cardiaca e coma.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10 SUPERDOSE
N&o existem informacges disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiacdo com este radiofarmaco.
No caso da administracdo de uma superdose de radiacdo, a dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida na
medida do possivel, aumentando sua ingestdo de liquidos para aumentar a eliminacdo do radionuclideo com
miccéo frequente e defecacéo.
Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
Informe também & empresa através do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do
telefone: (11) 3526-5757

DIZERES LEGAIS:

M.S: 1.5092.0001
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Histdrico de
Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. do Data do No. do Data de Itens de VersGes Apresentacdes
] ) Assunto ) ) Assunto )
expediente expediente expediente expediente aprovag Bula (VP/VPS) relacionadas
do
Solucdo injetavel
10365 -
10886 - < de pertecnetato
RADIOFARMACO RAD&FQ&:\A@CO i Todos 0s de sddio (99m
12/05/2021 | 1833060/21-6 | - Inclusdo Inicial de | 06/07/2018 [0547779/18-4 g 12/04/2021| . VP/VPS Tc)
medicamento itens da bula .
Texto de Bula - radiofarmaco 1200mCi,
RDC 60/12 radionuclideo 1500mCi e
2000mCi
Sl il
RADIOFARMACO 11635 Alteracio do degédio (99m
06/07/2021 ; - Notificagdode | »)049001  |1538631/21-7| RAPIOFARMACO —| 1507551 nome VP/VPS Tc)
alteracdo de texto de Alteracdo de Nome - .
s . comercial 1200mCi,
bula - publicacéo no Comercial 1500mGi &
Bulario RDC 60/12 2000mCi




