Sp. zn. sukls208599/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Tektrotyd 20 mikrogramt Kit pro radiofarmakum
hynic-phe-tyr-octreotidum tfa

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude na vySetieni
dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Tektrotyd a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Tektrotyd podan
3. Jak se Tektrotyd pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Tektrotyd uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tektrotyd a k ¢emu se pouZiva

Tento pripravek je radiofarmakum (l1é¢ivy ptipravek obsahujici radioaktivni nuklid), které se pouziva
ke zjisténi (k diagnoze) nékterych zdravotnich problémul.

Konkrétné se pouziva k zobrazovani specifickych bun¢k v zaludku, ve stievé a ve slinivce bfisni, napft.:
» abnormalni tkan, nebo
* nadory

Tektrotyd oznaceny radioaktivnim izotopem se vaze na abnormalni nebo nadorové buriky, které maji
ptislusné receptory (somatostatinové receptory). Nasledné specialni ptistroj (gama kamera) detekuje
zafeni a potizuje snimky zobrazujici, kde v téle se abnormalni ¢i nadorové buiky nachazeji.

Pouziti pfipravku Tektrotyd je spojeno s vystavenim malému mnozstvi radioaktivity. Vas 1ékat a 1ékaf
nuklearni mediciny zhodnotili, ze klinicky piinos, ktery ziskate diky tomuto vySetfeni za pouziti
radiofarmaka, pievazuje nad rizikem v dasledku ozafeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Tektrotyd podan

NepouZzivejte pripravek Tektrotyd

- jestlize jste alergicky(a) na u¢innou latku ptipravku Tektrotyd nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé 6) nebo na injekéni roztok technecistanu-(**"Tc) sodného.

- jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna.

- jestlize kojite. Viz, prosim, bod "T¢&hotenstvi a kojeni" nize.

Upozornéni a opatieni
Zvlastni opatrnosti s ptipravkem Tektrotyd je tieba, pokud Vam bylo diagnostikovano selhani ledvin.

Pokud se Vas néktery z vySe uvedenych stava tyka, informujte o tom, prosim, svého lékaie nuklearni
mediciny.
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Pfed podanim pripravku Tektrotyd
K ziskani co nejlepsi kvality snimki je pfed podanim radiofarmaka nutna fadna piiprava pacienta.

Pokud Vam Iékar nesdéli jiné pokyny, doporucuje se dva dny pred vySetfenim tekuta dieta.
Vas lékat mize doporucit podani projimadel den pted vySetfenim.

V den vySetfeni nesmite ani nadéle nic jist, dokud nebude dokoncen zdznam prvnich snimkt. Mizete
byt pozadan(a), abyste vypil(a) velké mnozstvi vody a byl(a) pfed zacatkem vySetieni dostatecné
hydratovan(a), abyste v prvnich hodinach po vysetieni co nejéastéji mocil(a).

Zpusob piipravy pacienta se miize li§it v zdvislosti na pouzitém protokolu vySetfeni a umisténi
zobrazovanych 1ézi (abnormalni nebo poskozena tkan). Piipravu na vysetfeni urci Vas lékar.

Déti a dospivajici
Je-li Vam méné nez 18 let, porad’te se s 1ékafem nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tektrotyd

Nekteré 1éky mohou vysledek planovaného vySetfeni negativné ovlivnit. Proto se doporucuje Si
s Iékarem, ktery Vas na vysetieni posila, pohovofit o tom, které 1éky mate pied vysetfenim vysadit, a
kdy muzete tyto 1éky zacit znovu uzivat.

Informujte svého lékafe nuklearni mediciny o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, nebot’ mohou ovlivnit interpretaci snimkd.

Naptiklad musite 1ékati sd€lit, zda uzivate tzv. "analoga somatostatinu" pouzivana k 1écbé nékterych
nadort.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud je mozné, Ze jste t€hotna, pokud u Vas doslo k vynechani menstruace nebo pokud kojite, musite
0 tom pred podanim pripravku Tektrotyd informovat Iékare nuklearni mediciny.

V ptipadé pochybnosti je tieba se poradit s lékafem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetieni
dohlizet.

Jestlize jste t€hotna
Vzhledem k potencialnimu radia¢nimu riziku pro matku i plod nesmi byt pfipravek Tektrotyd podavan
téhotnym Zenam.

Jestlize kojite

Jestlize kojite, informujte o tom svého 1ékaife, nebot’ je mozné vysetieni odlozit na dobu, kdy kojit
piestanete. Rovnéz Vas mize pozadat, abyste kojeni prerusila do doby, kdy ve Vasem téle jiz nebude
radioaktivita, a odsaté mléko zlikvidovala.

Zeptejte se 1ékate nuklearni mediciny, kdy miZete opét pokracovat v kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Studie ohledné vlivu ptipravku Tektrotyd na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Povazuje se za nepravdépodobné, ze by piipravek Tektrotyd ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Tektrotyd obsahuje sodik.
Tento lécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injekéni lahvi¢ce, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Tektrotyd pouziva

Na pouzivani, zachazeni a likvidaci radiofarmak se vztahuji pfisné pravni predpisy. Tektrotyd bude
pouzivan pouze ve specialné vyhrazenych prostorach. S timto pfipravkem smi manipulovat a podavat
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Vam ho vyhradné osoby vySkolené a kvalifikované pro bezpeéné zachazeni s nim. Tyto osoby budou
vénovat zvlastni pozornost dodrzovani bezpeénostnich opatieni a budou Vas o vSech provadénych
ukonech pribézn¢ informovat.

Lékai nuklearni mediciny, ktery na vySetfeni bude dohlizet, rozhodne o mnozstvi ptipravku Tektrotyd,
které se ve Vasem pfipadé pouzije. Bude to nejmensi mozné mnozstvi dostatecné K ziskani
pozadovanych informaci.

U dospélych se obvykle doporucuje podat mnozstvi v rozmezi 370-740 MBq (megabecquerel je
jednotka pouzivana k vyjadieni radioaktivity).

Podani pripravku Tektrotyd a prubéh vysetieni

Po oznaceni radioaktivni latkou se piipravek podava jednorazovou injekci do zily. Pfipravek neni ur¢en
k pravidelnému nebo prubéznému podavani.

Po aplikaci injekce Vam bude nabidnuta tekutina k piti a budete vyzvan(a), abyste se tésné pied
vySetfenim vymocil(a).

Délka vySetreni
O bézné dobé trvani vysetieni Vas bude informovat Iékat nuklearni mediciny.

Po podani pripravku Tektrotyd musite
¢asto mocit, abyste ptipravek vyloucil(a) z téla.

V prvnich 24 hodinach po podani ptipravku Tektrotyd se musite vyhnout blizkému kontaktu s malymi
détmi a t€¢hotnymi Zenami.

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat, zda musite po podani 1é¢iva dodrzovat né&jaka zvlastni
opatieni. V pfipadé¢ dalSich dotazti se obrat’te na lékafe nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Tektrotyd, nez mélo byt

Piedavkovani je nepravdépodobné, nebot Vam bude podéana jen jedind davka pripravku Tektrotyd
presné stanovena lékafem nuklearni mediciny, ktery na vySetteni dohlizi. V ptfipad¢€ ptfedavkovani Vam
vSak bude zajiSténa odpovidajici 1éCba, kterd zvysi vylucovani radionuklidu z téla, napt. podavanim
tekutin a ¢astym mocenim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani piipravku Tektrotyd, zeptejte se svého lékaie
nuklearni mediciny, ktery na vysetfeni dohlizi.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi vzacné (postihuje méné nez 1 pacienta z 10 000) se mtize ihned po podani ptipravku Tektrotyd
vyskytnout pfechodna bolest hlavy nebo bolest v oblasti zaludku.

Podané radiofarmakum Vas vystavi malému mnozstvi ionizujiciho zafeni, které je spojené
S minimalnim rizikem rakoviny a vrozenych vad.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinklt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak Tektrotyd uchovavat

Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Za uchovavani tohoto piipravku odpovida specialista
Vv ptislusném zatizeni. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy pro
radioaktivni 1atky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.

Nepouzivejte ptipravek Tektrotyd po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tektrotyd obsahuje
Injekéni lahvicky I a I obsahuji slozky pro ptipravku radiofarmaka ®°™Tc-Tektrotyd.

Injekéni lahvicka I:

Lécivou latkou je hynic-phe-tyr-octreotidum tfa

Pomocnymi latkami jsou:
dihydrat chloridu cinatého, tricin, mannitol, hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova k
upraveé pH, dusik

Injekéni lahvicka ll:

Pomocnymi latkami jsou:
ethylendiglycin (EDDA), dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného, hydroxid sodny, a
hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova k upravé pH, dusik

Jak pripravek Tektrotyd vypada a co obsahuje toto baleni

Baleni obsahuje dvé rtizné sklenéné injekéni lahvi¢ky o objemu 10 ml v papirové krabicce.
Kazda lahvicka obsahuje bily nebo témét bily lyofilizat pro piipravu injek¢éniho roztoku.
Velikost baleni: 2 injekéni lahvicky pro jednu aplikaci

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock, Polsko

Telefon: +48 227 180 700

Fax: + 48 227 180 350

e-mail: polatom@polatom.pl

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovéana 19. 8. 2021

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Uplny souhrn tdajii o piipravku (SmPC) Tektrotyd je piilozen jako samostatny dokument k baleni
ptipravku. Jeho cilem je poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dals$i dodatecné odborné a praktické

informace o podavani a pouzivani tohoto radiofarmaka.

Nahlédnéte prosim, do textu SmPC.
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