sp.zn. sukls147226/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
OctreoScan
111 MBg/ml,

Kit pro radiofarmakum
(Katalogové ¢islo Curium Netherlands: DRN 4920)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

2.1 Obecny popis
Fyzikdlni charakteristiky
Indium(**!In) se pfemétuje s polocasem 2,83 dni na stabilni kadmium (*'Cd).
Charakteristika emitovaného zafeni:

1ll|n.

zateni gama: 172 keV (90 % relat.zastoupeni)
247 keV (94 % relat.zastoupeni)
rentgenové zareni: 23 - 26 keV

2.2 Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Ptipravek OctreoScan se sklada ze dvou lahvicek, které neni mozno pouzit oddélené.

Lahvicka 4920/A obsahuje:
Indii (*'*In) chloridum 122 MBg/1,1 ml

k datu a hodiné kalibrace

Lahvicka 4920/B obsahuje:
Pentetreotidum 10 pg

Po piipravé dle ndvodu roztok obsahuje **In-pentetreotid.
Pomocné latky se znamym Gc¢inkem: sodik (1,2 mg/ml)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum. Kit obsahuje dvé lahvicky:

Lahvicka A: Prekurzor radiofarmaka. Ciry, bezbarvy roztok.
Lahvicka B: Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku. Bily lyofilizat.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym tc¢eltim.

Indium-(**In) pentetreotid se specificky vaze na somatostatinové receptory. OctreoScan je indikovan
pro diagnostiku, sledovani a upfesnéni lokalizace gastro-entero-pankreatickych neuroendokrinnich
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(GEP) nadoru a karcinoidii s pritomnosti somatostatinovych receptorti. Tumory bez somatostatinovych
receptorti nelze zobrazit.

U casti pacientdl s GEP tumory a karcinoidy neumoznuje nizka hustota receptorti zobrazeni
ptipravkem OctreoScan. Obzvlaste asi u 50 % pacienttl s inzulinomy neni mozné tumor zobrazit.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Pro SPECT zavisi davka na pouzitém zatizeni. Obecn¢ byva davka pro dospélého s télesnou hmotnosti
70 kg 110 - 220 MBq jedinou intravendzni injekci dostacujici. PouZiti jinych aktivit musi byt
zdiivodnéno.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin je potieba pecliveé zvazit aplikovanou aktivitu, jelikoz je u nich
moznost zvySeného rizika radiacni zatéze, viz bod 4.4.

Pediatricka populace

Jsou omezené zkusenosti s podanim pediatrickym pacientiim; je-li aplikace ditéti nezbytna, aktivitu k
aplikaci je nutné snizit podle télesné hmotnosti nebo povrchu téla. Je vyhodné pouzit doporuceni
Pediatric Task Group EANM:

3kg=0,1 4kg=0,14 6 kg=0,19 8kg=0,23
10 kg = 0,27 12 kg =0,32 14 kg =0,36 16 kg = 0,40
18kg=0,44 20 kg = 0,46 22 kg =0,50 24 kg =0,53
26 kg = 0,56 28 kg = 0,58 30 kg = 0,62 32 kg =0,65
34 kg =0,68 36 kg =0,71 38 kg =0,73 40 kg = 0,76
42 kg =0,78 44 kg = 0,80 46 kg =0,82 4 48 kg = 0,85
50 kg = 0,88 52-54kg= 0,90 56-58kg= 0,92 60-62kg= 0,96

64-66kg= 0,98 68 kg = 0,99
Zpusob podani

Lécivy pripravek je uréen k jednorazovému podani. Intraven6zni podani.
Tento 1écivy ptipravek musi byt pfed podanim pacientovi rekonstituovan.

Aplikaci je nutné provadét se zvlastni opatrnosti a vyvarovat se paravazalni depozice aktivity.

Navod pro piipravu pacienta — viz bod 4.4.

Akvizice zobrazeni

Scintigrafické zobrazeni se provadi asi za 24 hodin po aplikaci. Pokud je aktivita v bfi$ni oblasti
takova, Ze nelze s jistotou odlisit aktivitu ve stfevnim obsahu od vychytani v tumoru, je vhodné
provést zobrazeni jesté po 48 hodinach.

Ve sleziné, jatrech, ledvinach a moCovém méchyii nastava fyziologické vychytani. U vétSiny pacientt
je patrna $titné zlaza, hypofyza a stieva.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na uc¢innou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mozné hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce
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V ptipadé vyskytu hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce musi byt aplikace tohoto 1é¢ivého piipravku
okamyzité pferusena a je-li to nutné, ma byt zahajena intravenozni 1é¢ba takové reakce. Pro zajisténi
odpovidajici 1écby museji byt okamzité k dispozici prostiedky pro akutni zasah, napt. trachealni
trubice ¢i prostiedky pro podporu dychacich funkeci.

Individualni zvazeni poméru piinosu a rizika
Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vZdy odivodnéné v souvislosti s pfinosem vySetieni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi, aniZ je ovlivnén spravny vysledek vySetieni.

Porucha funkce ledvin

U téchto pacientt je potieba peclivé zvazit aplikovanou aktivitu, jelikoz je mozné, Ze budou vystaveni
vyS$8i expozicni zatézi.

Nedoporucuje se aplikace pacientim se zadvaznym selhanim ledvin, které jsou hlavni elimina¢ni cestou
indium-(*"'In) pentetreotidu z organismu. V takovém piipadé dochazi ke zvyseni absorbované davky
(efektivni davkovy ekvivalent 1,9E-01 mSv/MBq). Aplikace je mozné pouze v ptipadé, ze ocekavany
pfinos vysetieni prevysi mozna rizika. Scintigramy v dostacujici kvalite je mozné ziskat po provedeni
hemodialyzy, kdy mize byt zvySena aktivita pozadi alespon ¢aste¢né odstranéna. I po provedeni
dialyzy je pfesto mozné zaznamenat v jatrech, slezing, stievech i krevnim ob&hu zvySenou aktivitu nez
je obvyklé.

Pediatrické populace
Pro informace o pediatrické populaci viz bod 4.2.
Indikaci je tfeba dukladng zvazit, protoze i¢inna davka na MBq je vys$$i nez u dospélych (viz bod 11.).

Vzhledem k moZznym rizikiim v souvislosti s ionizujicim zafenim by nemél byt indium-(***In)
pentetreotid aplikovan détem mlad$im 18 let, pokud predpokladany piinos vySetieni nepfevysi mozna
rizika.

Ptfiprava pacienta
Pacient ma byt pied zahajenim vysetieni dobie hydratovan a béhem prvnich hodin po vysetfeni ma byt
vyzvan k Castému moceni za ucelem sniZeni radiace.

Pokud pacient netrpi prijmy, je nezbytné podat laxativa, aby bylo mozné odlisit aktivitu v 1ézich od
aktivity ve stfevnim obsahu.

Indium-(*'!In) pentetreotid nenavazany na receptory a aktivita india (}**In) navdzana na nepeptidové
struktury se rychle vyluc¢uje ledvinami. V zajmu urychleni vylucovani a tim sniZeni aktivity pozadi a
V zajmu snizeni absorbované davky pro ledviny a mocovy méchyt, se pacientovi doporucuje
dostate¢ny piijem tekutin 2 - 3 dny po aplikaci.

Na zaklad¢ empirickych poznatkl se doporucuje docasn€ vysadit terapii oktreotidem, aby nemohlo
dojit k ptipadné blokadé somatostatinovych receptorti, pfestoze tato nutnost nebyla prokdzana.

U nékterych pacientli mize vysazeni terapie oktreotidem zptsobit navrat ptedchozich obtizi. To je
mozné obzvlaste u inzulinomu, kde je nutné uvazit nebezpeci nahlé hypoglykémie, a u pacientt s
karcinoidy. Je-li mozné terapii oktreotidem pierusit, je doporu¢eno 3denni vysazeni.

Interpretace vysledku procedury

Pozitivni vysledek scintigrafie indium-(**'In) pentetreotidem odrazi spise pouze ptitomnost zvysené
hustoty somatostatinovych receptorit nez maligni proces. ZvySené vychytavani diagnostika neni
specifické pouze pro GEP tumory a karcinoidy. Pozitivni vysledek scintigrafie vyzaduje zvazit
moznost pfitomnosti jiné choroby s vysokou hustotou somatostatinovych receptori. Zvysena hustota
somatostatinovych receptorti se miize vyskytovat u nasledujicich patologickych procesti: u tumora
vzniklych z tkani embryonalné vyvinutych z neuralni trubice (paragangliomy, medularni karcinomy
§titné zlazy, neuroblastomy, feochromocytomy), tumortt hypofyzy, endokrinnich tumort plic
(malobunéény karcinom plic), meningiomu, karcinomi prsu, lymfoproliferativnich chorob (maligni
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lymfogranulomy, nehodgkinské lymfomy). Vedle toho je nutné pamatovat na skute¢nost, Ze vychytani
diagnostika se miize objevit v oblastech, kde je zvySena kumulace lymfocytt (subakutni zanéty).

Po proceduie
Po dobu 36 hodin po podéni injekce ptipravku je potieba zamezit blizkému kontaktu s t€hotnymi

Zenami a malymi détmi.

Zvlastni upozornéni
Pfechodnou inhibici sekrece glukagonu mtize aplikace indium-(*'!In) pentetreotidu zptsobit
hypoglykémii u diabetickych pacientl uzivajicich vysoké davky inzulinu.

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

Opatteni vztahujici se k ohrozeni Zivotniho prostiedi jsou uvedena v bodég 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Dosud nebyly popsany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam ve fertilnim véku, je nutno vzdy patrat po
mozném tehotenstvi. Kazda zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana za
téhotnou, pokud se neprokaze opak. Kde trva nejistota, radiacni zatéz pacientky musi byt

minimalizovana pfi zachovani klinického pfinosu vySetfeni. Je nutno uvazit alternativni metodiky bez
ionizujiciho zafeni.

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici tidaje k hodnoceni moznych rizik pii aplikace v téhotenstvi. Aplikace radiofarmaka
téhotnym zenam zptisobi i radiacni zat€z plodu. Proto se nezbytna vysetfeni provadéji v ptipade, ze
predpokladany piinos vysetfeni vyznamné prevazi mozna rizika pro matku a plod.

Kojeni

Pted aplikaci kojicim Zendm je nutné uvazit, zda je mozné vysetfeni odlozit na dobu, kdy bude kojeni
ukonceno a zda je vzhledem k moZznosti sekrece do matetského mléka dané radiofarmakum vhodné.
Je-li aplikace nezbytnd, neninutné pterusit kojeni. Po dobu 36 hodin po podani je nicméné potieba
zamezit blizkému kontaktu s malymi détmi.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Indium-(*!!In) pentetreotid nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky ve spojitosti s aplikaci OctreoScanu jsou méné Casté. Nebyly pozorovany zadné
specifické reakce, pouze symptomy pfipominajici vazovagalni reakce nebo anafylaktoidni vedlejsi
ucinky l1ékd. Vysazeni terapie oktreotidem jako priprava pro provedeni scintigrafického vysetieni
muze zpusobit t€Zké reakce spocivajici obecné v ndvratu piiznaki predchazejicich terapii.

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odiivodnéné v souvislosti s pfinosem vySetieni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi, aniz je ovlivnén spravny vysledek vysetieni.
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Vystaveni u¢inktim ionizujiciho zafeni je vZdy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesu a

s moznym vznikem dédi¢nych poskozeni. Vzhledem k tomu, Ze pfi podani maximalni doporuc¢ené
aktivity 220 MBq je efektivni davka 12 mSv mély by se tyto nezadouci ucinky projevit jen s nizkou
pravdépodobnosti.

Hlaseni podezfeni na nezddouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani je vzhledem k 1ékové formé (baleni jako jedna davka) nepravdépodobné.
Vylou¢eni indium-(**In) pentetreotidu nenavazaného na receptory a india-111 navazaného na
nepeptidické struktury miize byt v ledvinach urychleno dostate¢nym piijmem tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, detekce nadort, indium-(**1In) pentetreotid
ATC kod: V091 BO1

Mechanismus ucinku

OctreoScan je vazan na somatostatinové receptory v tkanich, kde - v zavislosti na onemocnéni -
vykazuje povrch bunék zvysenou hustotu téchto receptord, nez je tomu za fyziologickych podminek.
Scintigraficky nalez bude negativni, neni-li v daném piipadé zvysena hustota somatostatinovych
receptortl.

Prevalence zvySeného poctu receptort v tumordzni tkani u GEP tumor( a karcinoidii je pomérné
vysoka.

Farmakodynamické ucinky

Existuje pouze omezené mnozstvi studii zabyvajicich se farmakodynamikou ptipravku. Biologicka
ucinnost pentetreotidu in vitro dosahuje asi 30 % ucinnosti somatostatinu. Biologicka aktivita in vivo
pfi studiich na krysach je nizs$i nez u odpovidajiciho mnozstvi oktreotidu. Intravendzni aplikace 20 pg
pentetreotidu zptsobila u n€kterych pacientti metitelny, ale omezeny pokles hladin gastrinu a
glukagonu v séru s dobou trvani krats$i nez 24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vychytdvani v organech

Indium-(*'1In) pentetreotid se vychytava v jatrech (asi 2 % za 24 hodin) a ve slezing (asi 2,5 % za 24
hodin). Vychytani ve §titné zlaze a v hypofyze je mozné, ale neni reprodukovatelné. Akumulace v
ledvinach je z¢asti zpuisobena probihajici eliminaci moc¢i a z¢asti zpozdénou exkreci ledvinami.

Eliminace

Ptiblizné 80 % i.v. podaného indium-(*'In) pentetreotidu se vylou¢i ledvinami b&hem 24 hodin
(90 % be&hem 48 hodin). U pacientti s normalni funkci stfev predstavuje vylu¢ovani zlu¢ovym
meéchyfem a nasledné stolici asi 2 % aplikované aktivity.
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Do 6 hodin po aplikaci se mo¢i vylucuje predevsim samotny indium-(*'1In) pentetreotid. Nasledné se
zvySuje mnozstvi vyloucené aktivity navazané na nepeptidové struktury.

Polocas rozpadu
Indium(**'In) se pfemé&huje s polo¢asem 2,83 dni na stabilni kadmium (*'Cd).

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pfi expozicich dostatecné pievysujicich
maximalni expozici u ¢loveka, coz svédci o malém vyznamu pii klinickém pouziti.

Nebyly provadény studie karcinogenniho potencidlu, embryotoxicity, ani vlivu pentetreotidu na
fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ptipraveny roztok obsahuje dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, inositol,
gentisovou kyselinu, hexahydrat chloridu zelezitého, roztok kyseliny chlorovodikové 0,02 mol/l, vodu
pro injekci. pH piipraveného roztoku je 3,8 - 4,3.

Roztok neobsahuje konzervacni latky.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

OctreoScan mize byt po oznaceni nafedén 0,9% roztokem chloridu sodného.

Roztok k injekeni aplikaci nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti lahvi¢ky A a lahviéky B piipravku OctreoScan je 24 hodin po datu a hodiné
kalibrace. Datum a hodina kalibrace a datum a hodina exspirace jsou uvedeny na olovéném kontejneru
a v privodnich dokladech.

Po oznaceni je nutné roztok pouzit do 6 hodin. Po ozna¢eni uchovavejte pti teploté do 15-25°C v
ramci doby pouzitelnosti roztoku za podminek pro RA latky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lahvicku A a B skladujte pii 15-25°C (obycejna teplota).

Z4dné zvlastni pozadavky nejsou specifikovany. Pouze nutno zajistit patiiéné stinéni emitovaného
zafeni.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

OctreoScan je dodavan v baleni obsahujicim dvé lahvicky:

Lahvicka A: 10ml lahvicka z kiemenného skla tfidy I, s bromobutylovou pryzovou zatkou s
teflonovym potahem a olovénym stinénim obsahujici 1,1 ml roztoku chloridu inditého-(***1n)
odpovidajici aktivité 122 MBq k datu a hodin¢ kalibrace.

Lahvicka B: 10ml sklenéna lahvicka tfidy I, s bromobutylovou pryzovou zatkou a oranzovym
odtrhovacim vickem obsahujici 10 mikrogramu pentetreotidu.
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Lahvi¢ky se nesmé&ji pouzit samostatné. Ob¢ lahvic¢ky jsou uzavieny hlinikovym uzavérem a jsou
umistény v uzavieném plechovém obalu.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Vseobecna upozornéni

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je moZna pouze osobami patii¢né kvalifikovanymi na
pracovistich k tomu urcenych. Pti skladovani, pfiprave a aplikaci radiofarmak a likvidaci odpadu je
nutno dbat jak zasad ochrany zdravi pfed ionizujicim zafenim vyplyvajicich z ptisluSnych ptedpisi a
vyhlasek, tak pokynii mistnich organti hygienické sluzby.

Piiprava radiofarmak musi byt v souladu jak s ptislusnymi piedpisy pro ochranu zdravi pted
ionizujicim zafenim, tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace a
spravné vyrobni praxe pro radiofarmaka.

Obsah obou lahvi¢ek je vyhradné uréen k piipraveé roztoku indium (*!In)—pentetreotidu a neni mozné
jej ptimo aplikovat pacientovi bez ptedchozi piipravy.

Informace Kk rekonstituci a ptipravé radiofarmaka viz bod 12.
V piipadé jakéhokoliv poskozeni lahvicky neni mozné piipravek pouzit.

Postup pti aplikaci radiofarmaka musi zabezpecit zamezeni kontaminace radiofarmakem a nadbytecné
ozafeni personalu. Nutné je pouzivat vhodné ochranné pomticky a stinéni.

Aplikace radiofarmak ptedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak
kontaminace stopami moci, zvratkd apod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstraniovani odpadu je nutné
dodrzovat ptislusné predpisy pro ochranu zdravi pied ionizujicim zafenim.

Pokyny pro likvidaci
Vsechen nespotiebovany pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s pfislusnymi predpisy
tykajicimi se radioaktivniho materialu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

88/143/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

16.2.1994 / 27.10.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
15. 5. 2019
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11. DOZIMETRIE
Nize uvedené dozimetrické udaje byly vypocteny metodikou MIRD. Informace uvedené nize jsou
v souladu s ICRP 106 a byly vypocteny v souladu s nasledujicimi ptedpoklady:

V souladu s biokinetickym modelem popsanym v ICRP 106 se pfedpoklada, Ze indium(1111In)
pentetreotid je okamzité po intraven6znim podani vychytavan jatry, slezinou, ledvinami a Stitnou
zlazou, pficemz se predpoklada, ze zbytek je homogenné rozdélen do ostatnich ¢asti téla.
Experimentalné bylo zjisténo, ze retenéni udaje mohou byt nejlépe popsany mono- nebo bi-
exponencialni funkci. Biokinetické idaje pochazeji od pacientti s karcinoidem nebo endokrinnimi
tumory v gastrointestinalnim traktu. Vychytavani v nadorové tkani pfitomné v daném orgénu tak mize
ledvinami a méné nez 2 % jsou vylouceny stolici. Pozorovana 85% exkrece mo¢i béhem 24 hodin je

v souladu s modelem. Zanedbatelna exkrece gastrointestinalnim traktem neni v modelu zahrnuta,
jelikoz jeji ptispévek pro absorbovanou aktivitu je za normalnich okolnosti zanedbatelny.

Organ(y) Fs T a AslAo
Jatra 0.06 2h 0.40 2.59 h
2.5d 0.30
70d 0.30
Slezina 0.05 25d 1.00 2.30 h
Ledviny 0.06 2.5d 1.00 2.76 h
Stitné zléza 0.001 2.5d 1.00 2.76 min
Jiné organy a tkané 0.829 3h 0.90 6.90 h
25d 0.10
Mocovy méchyt 1.00
Dospéli a déti nad 15 let 1.65h
10 let 1.40 h
5letalrok 54.3 min
Fs frak¢ni distribuce do organti nebo tkani
T biologicky polocas pro vychytavani nebo eliminaci
a frakce Fs zachycend nebo eliminovana za ptislusny polocas. Zaporné hodnoty znac¢i vychytavani.
AdAo kumulovana aktivita v organu nebo tkani na jednotku aplikované aktivity
Organ Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)
dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0.058 0.075 0.11 0.17 0.29
Mocovy méchyt 0.20 0.25 0.37 0.46 0.56
Povrch kosti 0.027 0.033 0.050 0.075 0.14
Mozek 0.0096 0.012 0.020 0.032 0.057
Prsa 0.012 0.015 0.023 0.037 0.067
Zluénik 0.052 0.063 0.092 0.14 0.22
GIT
Zaludek 0.043 0.050 0.077 0.11 0.18
Tenké stievo 0.029 0.037 0.059 0.090 0.15
Tlusté stievo 0.029 0.035 0.055 0.086 0.14
(horni ¢ast 0.030 0.037 0.058 0.094 0.15
(dolni ¢ast 0.027 0.033 0.052 0.075 0.12
Srdce 0.025 0.032 0.048 0.070 0.12
Ledviny 0.41 0.49 0.67 0.96 1.6
Jatra 0.10 0.13 0.20 0.27 0.48
Plice 0.023 0.030 0.044 0.067 0.12
Svaly 0.020 0.026 0.038 0.056 0.10
Jicen 0.014 0.018 0.027 0.043 0.077
Vajecniky 0.027 0.035 0.053 0.080 0.13
Slinivka bfi$ni 0.072 0.088 0.13 0.20 0.32
Cervena kostni dfeii 0.022 0.026 0.039 0.053 0.085
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Kuaze 0.011 0.013 0.021 0.032 0.059

Slezina 0.57 0.79 1.2 1.8 3.1
Varlata 0.017 0.022 0.037 0.054 0.087
Brzlik 0.014 0.018 0.027 0.043 0.077
Stitna 7laza 0.075 0.12 0.18 0.37 0.68
Déloha 0.039 0.049 0.077 0.11 0.16
Ostatni organy 0.024 0.032 0.049 0.080 0.13
Efektivni davkovy

ekvivalent 0.054 0.071 0.11 0.16 0.26
(mSv/MBQ)

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAKA

Navod K prFipravé

Ptipravek k injekénimu podani (indium-(*''In) pentetreotid) pfipravte pfidanim obsahu lahvicky A
(chlorid indity-(***In), roztok) k obsahu lahvicky B (pentetreotid, lyofilizat). Pro pfenos roztoku
chloridu inditého-(*'In) pouZijte zasadné injekéni jehlu Sterican (0,90 x 70), kterd je soucasti kazdé
dodavky piipravku. Nasleduje inkubace po dobu 30 minut. Poté je mozné produkt nafedit 2-3 ml 0,9
% roztoku chloridu sodného, je-1i vyzadovano aplikovat roztok ve vét§im objemu. Z tohoto roztoku je
mozné odebrat malé mnozstvi pro kontrolu G¢innosti znaceni dle postupu popsaného nize.

Upozornéni: Pro piipravu injek&niho roztoku pouZijte zasadné roztok chloridu inditého-(**In) dodany
v baleni spolu s lyofilizatem pentetreotidu !

Kontrola kvality znadeni

Radiochemicka ¢istota ptipraveného roztoku jako stanoveni mnozstvi india-111 navazaného

na peptidové a nepeptidové struktury se urcuje pomoci chromatografie na silikagelu na sklenénych
vlaknech. Ptipravte dobie vysuseny chromatograficky prouzek asi 10 cm dlouhy a 2,5 cm Siroky a
vytvofite znacky pro start (2 cm), 6 cm a 9 cm. Naneste 5-10 ul ptipraveného radioaktivniho roztoku
indium-(**In) pentetreotidu na start. Vyvijejte v &erstvé pfipraveném roztoku dihydratu natrium-
citratu 0,1 M upraveného na pH 5 kyselinou chlorovodikovou. Asi za 2-3 minuty soustava dosahne
znacky 9 cm. Presttihnéte prouzek na znacce 6 cm a méite aktivitu horni a dolni ¢asti. Indium-111
navazané na nepeptidové struktury se pohybuje k ¢elu.

Dolni ¢ést chromatogramu ma obsahovat vice nez 98 % celkové¢ aktivity chromatogramu.
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