Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/04109-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Tektrotyd
20 mikrogramov, stprava pre radiofarmakum
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Injekéna liekovka I obsahuje 20 mikrogramov HYNIC-[D-Phe!, Tyr*-oktreotid]trifluoroacetatu
Radionuklid nie je su¢astou stipravy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Stiprava pre radiofarmakum.
Biele alebo takmer biele lyofilizaty.

Pre radioaktivne znacenie roztokom technecistanu-(**"Tc) sodného.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie.

Po oznaceni radioaktivnym roztokom technecistanu-(**"Tc) sodného je ziskany roztok
(*™Tc)-Tektrotydu uréeny na pouzitie u dospelych na spresnenie diagndzy a d’aldicho postupu liecby

neuroendokrinnych nadorov (NET) s expresiou somatostatinovych receptorov.

Tumory bez somatostatinovych receptorov nie je mozné zobrazit’ (pozri ¢ast’ 4.4, , Interpretacia
snimok*).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Odporucany rozsah podavanej aktivity je 370 — 740 MBq jednorazovou intravendznou injekciou.

Podana aktivita zavisi od dostupného pristroja.

Star$i pacienti (nad 65 rokov)
U starSich pacientov nie je nutna uprava davky.

Poskodenie obli¢iek
U tychto pacientov je nutné starostlivo zvazit’ mnozstvo podanej aktivity, pretoZze moze u nich dojst’

k zvySenej radiacnej expozicii, pozri Cast’ 4.4.

Poskodenie pecene
V pripade poskodenia pecene nie je znizenie davky nutné, pozri Cast’ 5.2.
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Pediatricka populacia
Bezpec¢nost’ a u¢innost’ lieku (*™Tc)-Tektrotyd u pediatrickej populéacie nebola dosial’ stanovena.

Ak nie su k dispozicii alternativne metoédy nevyuzivajliice ionizujlce Ziarenie, je pouzitie u deti a
dospievajucich nutné starostlivo zvazit’ na zaklade klinickych informacii a po zhodnoteni pomeru
medzi prinosom a rizikom pri tejto vekovej skupine. Vzhl'adom na potencialne nebezpecenstvo
ionizujuceho Ziarenia sa pouzivanie (*"Tc)-Tektrotydu neodporica u deti do 18 rokov s vynimkou
pripadu, ked’ sa hodnota ocakévanych klinickych informacii povazuje za taka velkq, Ze prevazi mozné
radiacné riziko.

Sp6sob podavania

Tento liek je pred podanim pacientovi nutné oznacit’ radioaktivnou latkou.
Navod na pripravu radiofarmaka, pozri ¢ast’ 12.

(*™Tc)-Tektrotyd sa podava jednordzovou intravenéznou injekciou.
Priprava pacienta na vySetrenie, pozri ¢ast’ 4.4.

U kazdého pacienta musi byt radia¢né expozicia odévodnena pravdepodobnym prinosom v porovnani
s rizikom radia¢nej expozicie.

Pre jednoduchsie podavanie je mozné roztok (*’™Tc)-Tektrotydu zriedit’ injekénym roztokom chloridu
sodného, pozri Cast’ 6.2.

Vyhotovenie snimok

Akvizicia sa musi robit’ o 1 — 2 hodiny a 4 hodiny po intraven6znom podani. Snimky vyhotovené 1 — 2
hodiny po aplikacii mézu byt uzito¢né na porovnanie a na vyhodnotenie aktivity v brusnej dutine
zobrazenej po 4 hodinach.

Podra klinickej potreby je mozné vySetrenie doplnit’ o akviziciu po 15 minutach a 24 hodinach po
podani lieku.

Odporuca sa robit’ vysetrenie celotelovou technikou a pomocou SPECT (alebo SPECT/CT) vybranych
Casti tela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na G¢innu latku alebo na akukol'vek pomocnt latku ¢i na injekény roztok
technecistanu-(**"Tc) sodného.

Tehotenstvo.

V pripade dojcenia pozri Cast’ 4.6.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Potencial na precitlivenost’ alebo anafylaktické reakcie.

Odébvodnenie prinosu/rizika u jednotlivych pacientov

U kazdého pacienta musi byt radia¢na expozicia odovodnena pravdepodobnym prinosom. V kazdom
pripade musi byt podana aktivita taka nizka, ako je to na ziskanie pozadovanych diagnostickych
informacii primerane mozné.
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Poskodenie obliciek

U pacientov s poSkodenim obli¢iek je nutné starostlivo zvazit’ podanu aktivitu, lebo u nich méze
dochadzat’ k zvysenej radiaénej expozicii.

U pacientov s vyznamnou obli¢kovou nedostato¢nost'ou sa podanie (*™Tc)-Tektrotydu neodporuca.
ZniZena alebo chybajuca funkcia hlavnej vyluCovacej cesty vedie k vysSej radiaénej expozicii.

O podani je mozné uvazovat’ iba vtedy, ked’ o¢akavané diagnostické informdacie prevazuju nad
moznym radiaénym rizikom. InterpretovateI'né scintigramy je mozné ziskat’ po hemodialyze, pri ktorej
je mozné vysoku aktivitu pozadia aspon Ciastocne odstranit’. Po dialyze je mozné pozorovat’ vyssiu
neZ obvykla absorpciu do pecene, sleziny a traviaceho traktu a d’alej vyssiu nez obvykla aktivitu

v krvnom obehu.

Poskodenie pecene
V pripade poskodenia pecene nie je znizenie davky nutné, pozri ¢ast’ 5.2.

Pediatricka populacia
Informacie o pouziti u pediatrickej populacie, pozri ¢ast’ 4.2.

Priprava pacienta na vySetrenie

Pred zaciatkom vySetrenia musi byt’ pacient dostato¢ne hydratovany a musi byt nateny v prvych
hodinach po vysetreni ¢o najCastejsie mocit’ s cielom znizenia radiécie.

Optimalne zobrazenie brusnej dutiny sa dosahuje po tekutej diéte podavanej 2 dni pred vySetrenim a
po aplikacii prehanadiel den pred vySetrenim. Spdsob pripravy pacienta moze zavisiet’ od pouzitého
protokolu vySetrenia a lokalizacie zobrazovanych 1ézii.

U pacientov liecenych oktreotidom sa odporuca liecbu docasne prerusit’, aby nedochadzalo

k blokovaniu somatostatinovych receptorov. Toto odporti¢anie je iba empirické, absolutna nutnost’
tohto opatrenia nebola preukazana. U niektorych pacientov mdze byt’ prerusenie lieCby zle tolerované
a moze sposobit’ nové vzplanutie ochorenia. Je to najmé pripad pacientov trpiacich inzulinomom, kde
je nutné vziat’ do uvahy nebezpecenstvo nahlej hypoglykémie, a pacientov trpiacich karcinoidnym
syndromom (navrhované prerusenie liecby, pozri Cast’ 4.5).

Zvlastna opatrnost’ je potrebna pri podavani (**"Tc)-Tektrotydu pacientom trpiacim diabetom mellitus.
Je mozné zvazit' CastejSiu kontrolu hladiny gluk6zy po podani vzhl'adom na rézne inhibicie hyper-
alebo hypoglykemickych hormoénov analogmi somatostatinu.

Interpretacia snimok

Pozitivna scintigrafia pomocou (*™Tc)-Tektrotydu odhali pritomnost’ zvySenej hustoty tkanivovych
somatostatinovych receptorov, nie priamo zhubné bujnenie. Nadory, ktoré somatostatinové receptory
neexprimuju, nebudi na snimke viditeI'né. U mnohych pacientov trpiacich neuroendokrinnymi alebo
karcinoidnymi nadormi traviaceho traktu alebo podzaludkovej zl'azy je hustota receptorov na
zobrazenie pomocou (*™Tc¢)-Tektrotydu nedostatoéna. Nador nie je mozné zobrazit’ u 50 % pacientov
trpiacich inzulinomom.

Dalej nie je pozitivne vstrebavanie $pecifické pre nadory traviaceho traktu a podzaltidkovej zl'azy a
pre karcinoidné nadory. Pozitivny nalez v scintigrafii si vyZaduje vyhodnotenie moznosti iného
ochorenia, ktoré sa vyznacuje vysokou lokalnou koncentraciou somatostatinovych receptorov.

K zvyseniu hustoty somatostatinovych receptorov moze dochadzat’ i pri tychto chorobnych stavoch:
nadory vzniknuté z tkaniv embryologicky pochadzajucich z neuralne;j listy (paragangliomy, medularny
karcinoém S§titnej zl'azy, neuroblastomy, feochromocytomy), nadory hypofyzy, endokrinna neoplazma
plic (malobunkovy karcindm), meningiomy, nadory prsnika, proliferacia lymfocytov (Hodgkinova
choroba, Non-Hodgkinove lymfoémy), a je nutné zvazit moznost’ absorpcie v oblastiach s
koncentraciou lymfocytov (subakutne zapaly).

Ak nie je pacient na vySetrenie riadne pripraveny, moze kvalitu snimok ovplyvnit’ absorpcia v ¢reve.
Vyznamna ne$pecifickd akumulacia v traviacom trakte moze byt chybne interpretovana ako
patologicka alebo moze narusit’ spravne vyhodnotenie snimok.

Po vySetreni
V priebehu 24 hodin po podani radiofarmaka je nutné vyhnut’ sa tesnému kontaktu s doj¢atami a

tehotnymi Zenami.
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Vseobecné upozornenia
Obsah liekoviek zo stipravy je ureny vyhradne na pripravu radiofarmaka (**™Tc)-Tektrotydu a je
mozné ho podat’ pacientovi az po uskutoCneni postupu znacenia.

Zvlastne upozornenia
Liek obsahuje menej nez 1 mmol sodika (23 mg) na 1 davku, t. j. v podstate je ,,bez sodika“.

Opatrenia vo vztahu k nebezpecenstvu pre zivotné prostredie su uvedené v Casti 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

U pacientov podstupujucich diagnostické vySetrenia s pouzitim (**™Tc)-Tektrotydu je nutné doGasne
prerusit’ liecbu analdgmi somatostatinu (tak ,,studenymi®, ako i znacenymi radioaktivnymi izotopmi):
- kratkodobo posobiace analdégy — asponl 2 dni pred planovanym vySetrenim,
- dlhodobo pdsobiace analogy:

e lanreotid — najmenej 3 tyZdne,

e oktreotid — najmenej 5 tyzdiov pred planovanym vySetrenim.

PreruSenie lieCby analogmi somatostatinu ako pripravny krok pred scintigrafiou méze vyvolat’ zavazné
neziaduce ucinky, obvykle vo forme obnovenia priznakov zistenych pred zacatim liecby.

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie. O moznych interakciach existuju len obmedzené udaje.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku

Pokial’ je planované podanie radiofarmaka zene v reprodukénom veku, vzdy sa musi zist'ovat’
pripadné tehotenstvo. Kazdi Zenu, ktorej vynechala menstruacia, je nutné povazovat’ za tehotna, kym
nebude preukazany opak. V pripade pochybnosti (vynechanie menstrudcie alebo vel'mi nepravidelna
menstruacia a pod.) musia byt’ pacientke ponuknuté alternativne postupy nevyuzivajice ionizujuce
ziarenie (ak také existujn).

Tehotenstvo
Vzhl'adom na potenciélne riziko pre matku i plod je pouzitie licku (**"Tc)-Tektrotyd u tehotnych Zien
kontraindikované, pozri cast’ 4.3.

Dojcenie

Pred podanim radioaktivneho licku doj¢iacej matke je nutné zvazit, ¢i je primerane mozné podanie
radionuklidu odlozit’ na neskor, ked’ matka dojcit’ prestane, a ¢i bolo zvolené najvhodnejsie
radiofarmakum s ohl'adom na vylu¢ovanie aktivity do materského mlieka. Pokial je podanie
povaZované za nutné, je nutné dojéenie aspon na 24 hodin prerusit’ a odsaté mlieko zlikvidovat'.

Fertilita
Neboli uskuto¢nené ziadne Stadie tykajice sa fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Utinky na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje sa po uziti tohto lieku nepredpokladaju.
4.8 Neziaduce Gcinky

Pri hodnoteni neziaducich reakcii sa ako zaklad pouzivaju tieto udaje:

vel'mi Casté (> 1/10)

Zasté (> 1/100 az < 1/10)
menej &asté (> 1/1 000 az < 1/100)
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zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)

Neziaduce G¢inky, ktoré je mozné pripisat’ podaniu lieku Tektrotyd, st ve'mi zriedkavé (< 1/10 000).
Bezprostredne po podani mdze dojst’ k prechodnej bolesti hlavy alebo bolestiam v epigastriu.

Vystavenie ionizujucemu ziareniu je spojené s rizikom vzniku nadorovych ochoreni a dedi¢nych
poruch. Vzhladom na to, ze efektivna davka je cca 3,8 mSv, pri podavani maximalnej odporucane;j
aktivity 740 MBq sa predpoklada vel'mi malé pravdepodobnost’ vzniku tychto neziaducich ucinkov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania.

Pri podani radiofarmaka jednorazovou injekciou je predavkovanie nepravdepodobné.

V pripade podania nadmernej radiaénej davky s liekom (**™Tc)-Tektrotyd je nutné absorbovanu davku
u pacienta znizit’ podporou vylucovania radionuklidu z tela podavanim tekutin a ¢astym mocenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka, detekcia nadorov, zliCeniny
technécia-(**Tc), ATC kod: VO9IA07

Farmakodynamické uéinky
V chemickych koncentraciach pouZivanych na diagnostické vySetrenia (*™Tc)-Tektrotyd zrejme
nevykazuje ziadnu farmakodynamicku aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia

Po intravendznom podani sa (*™Tc)-Tektrotyd z krvi rychlo vyla¢i. Uz po 10 minatach je mozné
pozorovat’ akumulaciu (***Tc)-Tektrotydu v hlavnych organoch, t. j. v peceni, slezine a obli¢kach,
a v nadoroch exprimujucich somatostatinové receptory.

Zachytenie
Maximalne hodnoty pomeru medzi nadorom a pozadim su pozorované 4 hodiny po podani injekcie.

Nadorové 1ézie su viditel'né este po 24 hodinach. Na neskorsich snimkach je zrejmé mierne
vylucovanie traviacim traktom.

Eliminacia

Aktivita sa vylu€uje najmi cestou obli¢iek s malym prispenim pecetiovej exkrécie. (**™Tc¢)-Tektrotyd
sa rychlo vylucuje z krvi. Aktivita akumulovana v krvnych bunkach je nizsia nez 5 % bez ohl'adu na
¢as, ktory od podania injekcie uplynul.

Polcas rozpadu radionuklidu
(**™Tc) sa rozpada na technécium-(**Tc) s pol¢asom cca 6 hodin.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Existuju len obmedzené predklinické skiisenosti s pouZivanim lieku (*™Tc)-Tektrotyd. Neboli
uskuto¢nené testy toxicity v opakovanych davkach, karcinogénneho potencialu, reprodukcnej

a vyvojovej toxicity. Test genetickej toxicity vykazal negativny vysledok v teste reverznej mutacie
baktérii, ¢o naznaluje, Ze stiprava na pripravu (*™Tc)-Tektrotydu nie je mutagénna.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Injekéna liekovka I:

N-[Tris(hydroxymetyl)metyl]glycin (Tricin)
dihydrat chloridu cinatého

manitol

hydroxid sodny na pravu pH

kyselina chlorovodikova na upravu pH
dusikova atmosféra

Injekéna liekovka 11:

kyselina etyléndiamin-N,N’-dioctova (EDDA)

dodekahydrat fosfore¢nanu disodného

hydroxid sodny

hydroxid sodny na tpravu pH

kyselina chlorovodikova na apravu pH

dusikova atmosféra

6.2 Inkompatibility

Po znaceni radionuklidom je mozné zriedit’ az 5 ml fyziologického roztoku.
(*™Tc)-Tektrotyd sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

1 rok.

Po rekonstitucii a znaceni radionuklidom 4 hodiny pri skladovani do 25 °C.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 — 8 [IC. Pri preprave (najviac 5 dni) do 35 °C.

Podmienky uchovavania po znaceni lieku radionuklidom, pozri Cast’ 6.3.
Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenené injekené liekovky typu I podl'a Eurdpskeho liekopisu s objemom 10 ml uzatvorené
syntetickou gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Hlinikové viecko injekénej liekovky I je modré a hlinikové viecko injekénej liekovky II je biele, aby
bolo pri rekonstiticii/znaceni mozné liekovky od seba odlisit’.
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Injekéné liekovky I a 1T obsahuju zlozky na pripravu radiofarmaka (°**™Tc)-Tektrotyd.

Kazda injekena liekovka obsahuje biely alebo takmer biely lyofilizat na pripravu injek¢éného roztoku.
Injek¢na lickovka I:

lie¢ivo: HYNIC-[D-Phe!, Tyr3-oktreotid]trifluoroacetat

pomocné latky: dihydrat chloridu cinatého, N-[Tris(hydroxymetyl)metyl]glycin (tricin), manitol,
hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova na Gpravu pH, dusik

Injekena liekovka II:

pomocné latky: EDDA (kyselina etyléndiamin-N,N’-dioctova), dodekahydrat fosfore¢nanu disodného,
hydroxid sodny, hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova na tipravu pH, dusik

Velkost balenia: 2 injek¢éné liekovky

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tektrotyd sa dodava ako stuprava skladajuca sa z dvoch injekénych lickoviek, ktoré nie je mozné
pouzit’ oddelene.

Radionuklid nie je sucastou stipravy.
Vseobecné upozornenia

Po znaceni Tektrotydu radionuklidom je nutné pouzit’ obvyklé ochranné opatrenia pre radioaktivne
lieky.

Rédiofarmaka mozu prijimat’, pouzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby v urenych zdravotnickych
zariadeniach. Ich prijem, skladovanie, pouZzivanie, preprava a likvidacia podliehajt predpisom a/alebo
prislusnym povoleniam vydanym prisluSnym $tatnym organom.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ sposobom, ktory vyhovuje poziadavkam radia¢nej ochrany, ako aj
poziadavkam farmaceutickej kvality. Musia byt prijaté vhodné aseptické opatrenia.

Obsah injek¢nych liekoviek je uréeny iba na pripravu radiofarmaka (**™Tc)-Tektrotydu a je mozné ho
podat’ pacientovi aZ po vykonani znacenia.

Navod na znacenie lieku radionuklidom pred podanim je uvedeny v Casti 12.

Pokial’ je kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku narusena celistvost injekénej lickovky, nesmie sa
liek pouzit.
Postupy podavania je nutné robit’ tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku a oziarenie

obsluhy. Je povinné pouzitie dostato¢nych ochrannych pomdécok a tienenia.

Obsah supravy pred pripravou nie je radioaktivny. Po pridani technecistanu-(**"Tc) sodného,
Ph. Eur, je vSak nutné pri priprave konecného lieku pouzit' zodpovedajuce tienenie.

Podavanie radiofarmak vedie u d’al$ich osob k riziku vonkajSieho oziarenia alebo kontaminacii
z rozliateho mocu, zvratkov a pod. Musia byt’ prijaté opatrenia radiacnej ochrany v sulade s narodnymi

predpismi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock, Pol'sko

Telefon: +48 227 180 700

Fax: +48 227 180 350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. REGISTRACNE CiSLO

88/0423/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 16. novembra.2016
Datum posledného predlzenia registracie: 09. jala.2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2023

11. DOZIMETRIA

Technécium-(*™Tc) sa ziskava z radionuklidového generatora (Mo/**™Tc) a jeho rozpad je
sprevadzany emisiou ziarenia gama s energiou 141 keV a pol¢asom rozpadu 6,02 hodiny sa premiena
na technécium-(**Tc), ktoré je mozné vzhl'adom na dlhy pol&as rozpadu 2,13 x 10° rokov povazovat
za kvazi stabilné.

Grimes a spol. (2011) uskutoénili dozimetrické meranie u jednotlivych pacientov pomocou (*™Tc)-
Tektrotydu v NET s pouzitim softvéru OLINDA/EXAM, kde koeficienty aktivity integrované podl'a
¢asu boli odhadnuté hybridnou planarnou /SPECT metddou. Priemerné davky absorbované
jednotlivymi organmi a efektivna davka (*™Tc)-Tektrotydu su uvedené v nasledujucej tabul’ke.

Absorbovana diavka na jednotku podanej
aktivity (imGy/MBq)

Orgin Dospeli

nadobli¢ky 0,0060 = 0,0015
mozog 0,0022 + 0,0005
prsia 0,0021 £+ 0,0005
stena ZI¢nika 0,0062 + 0,0017
stena dolnej ¢asti hrubého Creva 0,0038 + 0,0007
tenké Crevo 0,0041 + 0,0008
zaltido¢na stena 0,0049 + 0,0012
stena hornej ¢asti hrubého Creva 0,0042 + 0,0009
srdcova stena 0,0050 + 0,0009
oblicky 0,0208 = 0,0068
pecen 0,0118 + 0,0046
plica 0,0036 = 0,0009
svaly 0,0030 = 0,0006
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Absorbovana davka na jednotku podanej
aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospeli

vajecniky 0,0042 + 0,0007
podzalidkova zl'aza 0,0071 £ 0,0019
¢ervena kostna dren 0,0030 + 0,0006
prekurzory osteoblastov 0,0079 +0,0016
koza 0,0019 £ 0,0004
slezina 0,0296 + 0,0121
semenniky 0,0024 + 0,0004
tymus 0,0029 £ 0,0006
Stitna zlaza 0,0040 + 0,0006
stena moc¢ového mechura 0,0142 + 0,0039
maternica 0,0045 + 0,0008
celkovo telo 0,0035 + 0,0007
Efektivna davka (mSv/MBq) 0,0051 +0,0010

Grimes J., Celler A., Birkenfeld B., et al. Patient-Specific Radiation Dosimetry of

mT¢ HYNIC-Tyr3-octreotide in Neuroendocrine Tumours. J Nucl Med 2011; 52: 1474 — 1481.
Pri podani maximalnej odporicanej aktivity 740 MBq dospelému ¢loveku s hmotnostou 70 kg je
efektivna davka cca 3,8 mSv. Pri podani davky 740 MBq je typicka radia¢na davka do kritického
organu, t. j. do obli¢iek 15,4 mSv.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pocas pripravy a podania dodrzujte aseptické podmienky.

Dodrzujte obvyklé bezpecnostné opatrenia na manipuléaciu s radioaktivnymi latkami.

Neotvarajte injek¢ént liekovku, kym ste nedezinfikovali zatku; roztok odoberajte cez zatku
jednorazovou injekénou striekackou vybavenou vhodnym olovenym tienenim a sterilnou ihlou na
jedno pouzitie alebo s pouzitim schvaleného automatického aplikacného systému.

Liek sa nema pouzit, pokial je injek¢na liekovka poskodena.

Sposob pripravy

Stiprava obsahuje 2 injek¢éné liekovky:

Injeként liekovku I s lie¢ivom HYNIC-[D-Phe!, Tyr*-oktreotid]trifluoroacetat
Injekénu liekovku II s kyselinou etyléndiamin-N,N’-dioctovou (EDDA) (hlavna pomocna latka)

Hlinikové viecko injek¢nej liekovky I je modré a hlinikové viecko injekcnej liekovky II je biele, aby

bolo pri rekonstittcii/znaceni mozné injekéné liekovky od seba odlisit.

Injekény roztok (*’™Tc)-Tektrotydu pripravite zo supravy Tektrotyd tymto aseptickym postupom:
1. Uzavery oboch injekénych liekoviek dezinfikujte vhodnym tampdonom s lichom a nechajte na
vzduchu oschnut’.

2. Do injekénej liekovky II pomocou sterilnej strickacky pridajte 1 ml vody na injekcie. 15 sekund

zl’ahka pretrepte na zaistenie uplného rozpustenia (aj v zvislom smere).
3. 0,5 ml roztoku z injekénej liekovky II natiahnite pomocou sterilnej strickacky do injekcnej

liekovky I a rovnakou strickackou odoberte rovnaké mnozstvo plynu, aby sa vyrovnal tlak. Asi
30 sekund zl'ahka pretrepte na zaistenie Uplného rozpustenia (aj v zvislom smere). Po natiahnuti

roztoku z injekénej liekovky II do injekenej liekovky I je injekénu liekovku II nutné
zlikvidovat’, aby nedoslo k zamene medzi injek¢nymi liekovkami I a II.
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4. Injekénu liekovku I umiestnite do oloveného kontajnera.

Do injekénej liekovky I pridajte pomocou sterilnej striekacky vybavenej tieniacim krytom 1 ml
roztoku technecistanu-(*™Tc) sodného (aktivita v rozmedzi od 740 MBq do 1 600 MBq)a
vyrovnajte tlak.

Injek¢nu liekovku 10 minuat zahrievajte v kapeli z vriacej vody alebo v ohrievacom bloku pri
teplote 100 °C.

9]

6. Injekénu liekovku nechajte vychladnut’ pri izbovej teplote aspon 30 minut. Injekénu liekovku
neochladzujte v studenej vode.

7. V pripade potreby radiofarmakum zried’te najviac 5 ml injekéného 0,9 % roztoku chloridu
sodného.

8. Injekénu liekovku znaceného lieku skladujte pri teplote do 25 [1C. Pouzite do 4 hodin od
pripravy (pocitané od konca ohrevu).

9. Pred podanim pacientovi je nutné skontrolovat’ radiochemicku ¢istotu niektorou z nizsie
uvedenych metod.
Poznamka: Ak je radiochemicka Cistota nizsia nez 90 %, radiofarmakum nepouzivajte.

10.  Nepouzity material a znecisteny obal likvidujte povolenym spésobom.

Pozor

Znacenie Tektrotydu zavisi od toho, aké mnozstvo dihydratu chloridu cinatého zostalo v redukovanom
stave. Obsah stpravy na pripravu radiofarmaka (*™Tc)-Tektrotyd je sterilny. Injekéné liekovky
neobsahuju baktériostatické latky.

Kontrola kvality
Radiochemick Cistotu stanovte nizsie opisanym chromatografickym postupom.

Postup. Tenkovrstvova chromatografia

Vybavenie a reagencia

1. Dva ITLC SG prazky (cca 1,5 x 10 — 12 ¢cm): prazky zlisovanych sklenenych vlakien
impregnovanych silikagélom.

2. Dve chromatografické nadobky s krytmi.

3. Rozpustadla:
- metyletylketon (MEK) pre nedistotu A, technecistan-(**™Tc);
- zmes acetonitrilu a vody v objemovom pomere 1 : 1 (ACNW) pre necistotu B;
technécium-(*™Tc¢) v koloidnej forme: starostlivo zmie$ajte rovnaké objemy acetonitrilu a vody.
Zmes je nutné pripravovat’ kazdy den.

4. Striekacka s objemom 1 ml s ihlou na podkozné injekcie.

5. Vhodné zariadenie na vypocty (napr. scintilacna sonda, kalibrator, gama kamera).

Postup
1. Chromatografické nadobky napliite pripravenymi roztokmi MEK a ACNW do vysky najviac

0,5 cm. Nadobky zakryte krytmi a vyc¢kajte na vyrovnanie koncentracii par oboch rozptstadiel.

2. Dva ITLC SG prazky oznacte ceruzkou vo vzdialenosti 1,5 cm od ich spodného okraja (miesto,
kam sa dava kvapka analyzovaného lieku) a 0,5 cm od ich horného okraja (miesto, kde sa bude
pohybovat’ ¢elo vyvijajiceho roztoku).

3. Kvapku (cca 5 [11) roztoku (*™Tc)-Tektrotydu naneste pomocou strieckacky na podkoznii
injekciu doprostred Ciary vyznacenej 1,5 cm od spodného okraja kazdého prazku tak, aby
kvapky nevyschli. POZOR: Nedotykajte sa ihlou povrchu prazku.

4, Chromatografické nadobky umiestnite za olovené tienenie.

5. Jeden ITLC SG prazok vlozte do nadobky s MEK a druhy do roztoku ACNW. Prazky vkladajte
zvislo tak, aby miesto, kam bol naneseny (**Tc)-Tektrotyd , bolo nad hladinou roztoku, pri¢om
horny koniec prizku sa opiera o okraj nadobky.

6. POZOR: Plocha pruzku sa nesmie dotykat’ stien nadobiek. Nadobky musia byt’ zakryté.

7. Pockajte, az kym sa Celo roztoku dostane na ¢iaru oznacujucu vzdialenost’ 0,5 cm od horného
okraja prazku.
8. Pruzky vyberte z nadobiek a nechajte ich vyschniut’ za olovenym tienenim.
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9.

10.

11.

Prizky nastrihajte takto:

ITLC SG MEK: uprostred medzi ¢elom roztoku a ¢iarou oznacujucou miesto, kde bola
nanesena kvapka lieku.

ITLC SG ACNW: vo vzdialenosti 2 cm od spodného okraja prazku.

Zmerajte radioaktivitu kazdej ¢asti oboch prizkov a vypocitajte vysledky takto:

TLC s MEK:
A= [99“‘ Tc]technecistan [%]= Akt‘1V‘1ta hornej Casti oy,
Aktivita oboch ¢asti
Rf=0,8-1,0
TLC s ACNW:
C Aktivi j Gasti
B= [99'“ Tc]Tc v koloidnej forme [%] = tl.Vl.ta spodnej Casti ) o,
Aktivita oboch ¢asti
Rf=0-0,1

Vypocitajte percento radioaktivity (*™Tc)-Tektrotydu pouzitim vzorca:
100 % — (A + B). Limit: minimalne 90 % celkovej aktivity.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Podrobné informacie o tomto lieku st k dispozicii na webovych strankach Statneho Gistavu pre
kontrolu lie¢iv, www.sukl.sk.
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