LABORATORIOS

CLORURO ESTANNOSO RADIOFARMA®
KIT PARA LA PREPARACION DE *mTc CLORURO ESTANNOSO

Industria Argentina - Inyectable. Estéril. Apirogeno.

Clasificacion ATC: V04CX. Agente Diagnostico.
Indicacién de uso:

El CLORURO ESTANNOSO RADIOFARMA® es para uso diagndstico
solamente. Se lo emplea como agente reductor para la visualizacion “In Vivo”
de los glébulos rojos, previo a su marcacion con °°"Tc en forma de ®°™TcOx".

Se lo emplea para efectuar:
e Estudios centellograficos de pool sanguineo del corazon y de los
grandes vasos.
e Estudios circulatorios y placentarios
e Evaluacién de hemorragias gastrointestinales (en especial para
localizar el sitio de la hemorragia)
e Realizacion de ventriculograma radioisotdpico, y fraccién de
eyeccion cardiaca con %°"Tc (Radiocardiograma)
e Diagnostico de hemangioma
e Deteccion de aneurismas.
Presentacion:
CLORURO ESTANNOSO RADIOFARMA® se presenta en estuche
conteniendo cinco frascos ampollas con un polvo liofilizado estéril y apirogeno
envasado bajo atmésfera de nitrégeno. En cada estuche se incluye (1)
prospecto.
Formula Cuali-Cuantitativa:
Cada frasco ampolla contiene:
Cloruro Estannoso dihidrato..............cccccccceeeeeee.. 5.0 Mg
Acido Citrico Monohidrato...............ccccceveeevvenenen.. 16.5mg
Citrato de Sodio Dihidrato ..........c.cc.ce e v vvvivvenenn.. 23.0 mg



Forma farmacéutica

Polvo para inyeccion, liofilizado, estéril, no radiactivo, envasado bajo atmosfera
de nitrégeno. La preparacion radiofarmacéutica final °"Tc-CLORURO
ESTANNOSO es una solucién inyectable

Dosis y vias de administracién:

El liofilizado de cloruro estannoso se reconstituye con 1-2 mL de solucién
fisioldgica. Luego se inyectan por via endovenosa aproximadamente el
correspondiente a 10-20 pug de Sn** por Kg de peso. El Sn**, penetra en los
glébulos rojos y se fija a la globina.

Luego de 20 — 25 minutos se inyectan 555 - 740 MBqg (15 a 20 mCi) de
solucién de ®"TcOs. El i6n estannoso (Sn**) intracelular, permite que el
9mTcOs que difunde libremente a través de la membrana celular en ambas
direcciones, una vez reducido dentro de la células, se adhiera a la cadena 3
de la hemoglobina y quede atrapado en ella permaneciendo mas del 90% de
la actividad en los globulos rojos.

Adquisicion de imagen

Iniciar los estudios luego de 10-15 minutos posteriores a la administracion de
9OMTcOs" .

Caracteristicas del envase primario:

CLORURO ESTANNOSO RADIOFARMA® se presenta en frascos ampolla de
vidrio borosilicato tipo |, de 10 mL de capacidad cada uno, tapados con tapon
de bromobutilo y asegurados con precinto flip off.

Periodo de vida util:

CLORURO ESTANNOSO RADIOFARMA® conservado en las condiciones
indicadas en este manual de instrucciones, es estable durante 18 meses.

El periodo de vida util del radiofarmaco preparado es de 24 horas

Condiciones de conservacion:

Conservar CLORURO ESTANNOSO RADIOFARMA® entre 2 y 8 °C.
Farmacologia Clinica y toxicologia de la preparacion radiofarmacéutica
indicando vias de eliminacién y vida media

Farmacodinamia

A las concentraciones quimicas y actividades utilizadas para las exploraciones
diagnoésticas no parece que el CLORURO ESTANNOSO RADIOFARMA®



tenga actividad farmacodinamica No se ha descrito ninguna actividad
farmacodinamica para la cantidad de 5 mg de cloruro estannoso que se
administran por unidad de dosis en el curso del test.

Propiedades farmacocinéticas y eliminacion

Los métodos de marcacion de los glébulos rojos con °9"Tc, comprenden el
tratamiento de éstos con un agente reductor, usualmente ién estannoso en la
forma de cloruro, fluoruro, pirofosfato, citrato o DTPA, seguido por la
administracion de 99"Tc como pertecneciato (°°*™TcOx).

El Sn?* atraviesa la barrera del glébulo rojo y se fija en la globina.
Posteriormente el ®°*"TcO4- también atraviesa la membrana, y es reducido por
el Sn?*, fijandose en el interior del glébulo. La eficiencia de la marcacion de los
glébulos “in vivo”, en estas condiciones es mayor al 90%.

Dosimetria de la radiacion

Caracteristicas Fisicas

El 99"Tc decae por transicion isomérica con un periodo de semidesintegracion
de 6.02 horas!. Los principales fotones Utiles para la deteccion y el diagnéstico

por imagenes se listan en la Tabla 1.
Tabla 1. - Datos principales de emisién de radiacion
Media % /

Radiacion ) » Energia media (KeV)
Desintegracion

Gamma-2 89.07 140.5

IKocher, David C., “Radioactive Decay Data Tables”, DOE/TIC 11026, 108 (1981).

Radiacion externa

Dosimetria externa

La constante de rayos gamma especifica () para "¢ es de 5.4
microcoulombs / Kg-MBg-hr (0.78R / mCi-hr) a 1 cm. Esta constante permite
estimar la exposicién (D) a una fuente puntual de 99mTc de actividad conocida
(A), a una distancia conocida (d) y un periodo de tiempo (t) como;

D=T.A.t/d2

La Tabla 2 muestra una serie de coeficientes de atenuacion (Ac) obtenidos a
partir de la interposicion de diferentes espesores de blindaje de plomo. Estos

coeficientes se pueden usar para estimar la exposicion a una fuente de



actividad conocida con un punto de °°™Tc protegido con plomo, a una distancia
y un periodo de tiempo conocidos como;
D=Ac.l. A.t/d2
La Tabla 3 muestra una serie de factores de desintegracion (Df), que permiten
estimar la actividad restante (Af) de una fuente de 2°™Tc conocida después de
un periodo de tiempo particular, a partir de una actividad inicial conocida (Ai)
Ccomo;
Af = Ai . Df

Tabla 2 — Coeficientes de atenuacién del blindaje de Plomo

Espesor del blindaje Coeficiente de
de plomo (cm) atenuacion (Ac)
0.025 0.5
0.08 10!
0.16 102
0.25 103
0.33 10+

Tabla 3 — Factores de desintegracion fisica 99™Tc de vida media: 6.02 h

Tiempo (h) Factor de desintegracion
(Df)
o* 1.000
1 0.891
2 0.794
3 0.708
4 0.631
5 0.562
6 0.501
7 0.447
8 0.398
9 0.355
10 0.316
11 0.282
12 0.251

*tiempo de calibracion
Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Algunos medicamentos como la heparina, dextran, penicilina, o medios de
contraste iodados, pueden inhibir el transporte de Sn 2+, a través de la
membrana celular y disminuir la eficiencia de marcacién
Contraindicaciones



Hipersensibilidad a la sustancia activa, a cualquiera de los excipientes o0 a
cualquiera de los componentes del radiofarmaco marcado.

Efectos indeseables:

No se conocen

Incompatibilidades

No se conocen.

Advertencias y precauciones de uso

> Posibilidad de reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas

Si se producen reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas, se debe
suspender la administracion del medicamento inmediatamente e iniciar un
tratamiento intravenoso, en caso necesario. Para poder actuar inmediatamente
en los casos de urgencia, se debera disponer en todo momento de los
medicamentos y los equipos necesarios, como un tubo endotraqueal y un
respirador.

> Justificacion individual de la relacidén beneficio/riesgo

La exposicion a la radiacion de cada paciente debe estar justificada por el
posible beneficio. La actividad administrada debera ser en todos los casos lo
mas baja posible para poder obtener la informacion diagnéstica requerida.
Advertencias generales

> Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados por
personas autorizadas en centros asistenciales autorizados

> No debera emplearse si el paciente es alérgico al principio activo 0 a
cualquiera de los componentes del radiofarmaco.

> Su recepcién, almacenamiento, uso, transporte y eliminacion estan sujetos
a las regulaciones del organismo oficial competente.

» Los radiofarmacos deben ser preparados por el usuario de manera que
satisfaga tanto de seguridad radiolégica como a los requisitos de calidad
farmacéutica.

> El contenido de cada vial es estéril y apirobgeno. Para mantener dichas
condiciones, utilizar técnica aséptica durante todas las operaciones de
manipulacion y administracion del radiofarmaco.

> Evitar el contacto con el aire durante la marcacion.

> Mantener el producto liofilizado en su envase original hasta el momento de

Su uso, pues el cloruro estannoso se hidroliza con el tiempo, cuando se



encuentra en soluciéon, se oxida pasando a Sn* y luego se hidroliza
formandose un coloide (hidréxido de estafio). El Sn** no es reductor.
Fertilidad, embarazo y lactancia
» Cuando sea necesario administrar radiofarmacos a mujeres en edad fertil,
es importante determinar si estd o no embarazada. Toda mujer que
presente un retraso en la menstruacion debe considerarse que esta
embarazada mientras no se demuestre lo contrario. En caso de duda
sobre su posible embarazo (si la mujer ha sufrido un retraso en la
menstruacion, si el periodo es muy irregular, etc.), debe ofrecerse a la
paciente técnicas alternativas que no impliquen el uso de radiaciones
ionizantes (si existiesen).
Embarazo:
No se recomienda su uso
Lactancia:
No se recomienda su uso

Poblacion pediatrica:

No se recomienda su uso

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.
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Este producto sélo puede ser adquirido por servicios de Medicina Nuclear
autorizados por la Autoridad Regulatoria Nuclear correspondiente. Para uso
exclusivo de profesionales médicos autorizados por la ARN.

Medicamento autorizado por A.N.M.A.T. Disposicion N° 54663
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