Sp. zn. sukls189571/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Tektrotyd 20 mikrogramt kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Injekéni lahvicka I obsahuje hynic-phe-tyr-octreotidum tfa 20 mikrogramt.
Radionuklid neni soucasti kitu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kit pro radiofarmakum.
Bilé nebo téméf bilé lyofilizaty.

Pro radioaktivni znageni roztokem technecistanu-(**"Tc) sodného.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym ucelim.

Po oznaceni radioaktivnim roztokem technecistanu-(*™Tc) sodného je ziskany roztok
(*™Tc)-Tektrotydu uréen k pouziti u dospélych k upiesnéni diagnézy a dalsiho postupu 1écby
neuroendokrinnich nadorti (NET) s expresi somatostatinovych receptord.

Tumory bez somatostatinovych receptoril nelze zobrazit (viz bod 4.4 , interpretace snimka*).
4.2 Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Dospeli

Doporuceny rozsah podavané aktivity je 370-740 MBq jednorazovou intravenézni injekci. Podana
aktivita zavisi na dostupném vybaveni.

Starsi pacienti (nad 65 let)

U starSich pacientd neni nutna uprava davky.

Porucha funkce ledvin

U téchto pacientd je nutné peclivé zvazit mnozstvi podané aktivity, protoze u nich mtze dojit ke
zvySené radiaéni expozici, viz bod 4.4.

Porucha funkce jater

V piipadé poruchy funkce jater neni snizeni davky nutné, viz bod 5.2.
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Pediatricka populace

Ohledné bezpe¢nosti a Gi¢innosti piipravku Tektrotyd oznaceného (*™Tc) pii pouZiti u pediatrické
populace nejsou k dispozici Zzadné udaje.

Nejsou-li k dispozici alternativni metody, které ionizujici zafeni nevyuzivaji, je pouziti u déti a
dospivajicich nutno peclive zvazit na zaklad¢ klinickych potieb a po zhodnoceni poméru mezi
pfinosem a rizikem u této vékové skupiny. Vzhledem k potencialni nebezpecnosti ionizujiciho zafeni
nema byt ptipravek Tektrotyd oznaceny (*’™Tc¢) u déti do 18 let pouzivan, s vyjimkou pifpadd, kdy je
hodnota o¢ekavanych klinickych informaci povazovana za tak velkou, Ze ptfevazi mozné radiacni
riziko.

Zptisob podani

Tento 1é¢ivy ptipravek je pred podanim pacientovi nutno oznacit radioaktivni latkou.

Navod k ptiprave radiofarmaka, viz bod 12.

Pripravek Tektrotyd oznaéeny (*™Tc) se podava jednorazovou intravendzni injekci.

Ptiprava pacienta na vysetfeni, viz bod 4.4.

U kazdého pacienta musi byt expozice ionizujicimu zafeni odiivodnéna o¢ekavanym piinosem pii
stanoveni diagnozy v porovnani s rizikem radiacni expozice.

Pro snazsi podavani Ize roztok piipravku Tektrotyd oznaceného (*™Tc) nafedit injek&nim roztokem
chloridu sodného, viz bod 6.2.

Pofizovani snimka

Akvizice musi byt provedena za 1-2 hodiny a 4 hodiny po intravendznim podani. Snimky potizené 1-2
hodiny po aplikaci mohou byt uzite¢né pro srovnani a pro vyhodnoceni aktivity v bfisni duting
zobrazené po 4 hodinach.

Dle klinické potieby lze vySeteni doplnit o akvizici po 15 minutach a 24 hodinach po podani
ptipravku.

Doporucuje se provadét vySetieni celotélovou technikou a pomoci SPECT (nebo SPECT/CT)
vybranych ¢asti téla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ¢i na injekéni roztok
technecistanu-(**"Tc) sodného.

Te&hotenstvi.

V piipadé kojeni, viz bod 4.6.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Potencial pro hypersenzitivitu nebo anafylaktické reakce

Oduvodnéni prinosu/rizika u jednotlivych pacientu

U kazdého pacienta musi byt radia¢ni expozice odiivodnéna ocekavanym piinosem. V kazdém piipadé
musi byt podana aktivita tak nizka, jak je to jen mozné, aby zaroven bylo mozné ziskani
pozadovanych diagnostickych informaci.
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Porucha funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin je nutné peclivé zvazit podanou aktivitu, nebot’ u nich miize
dochazet ke zvysené radiacni expozici.

U pacientl s vyznamnym selhanim ledvin se podani piipravku Tektrotyd oznaceného (**™Tc)
nedoporucuje. Snizena nebo chybéjici funkce hlavni vylucovaci cesty vede k vyssi radiacni expozici.
O podéni je mozno uvazovat pouze tehdy, kdy ocekavané diagnostické informace prevazuji nad
moznym radia¢nim rizikem. Interpretovatelné scintigramy lze ziskat po hemodialyze, pii které 1ze
vysokou aktivitu pozadi alespon ¢astecné odstranit. Po dialyze 1ze pozorovat vyssi nez obvyklou
absorpci do jater, sleziny a stiev, a dale vyssi nez obvyklou aktivitu v krevnim obé&hu.

Porucha funkce jater
V ptipadé poruchy funkce jater neni snizeni davky nutné, viz bod 5.2.

Pediatricka populace
Informace o pouziti u pediatrické populace, viz bod 4.2.

Ptiprava pacienta
Pred zacatkem vysetfeni musi byt pacient dostate¢né hydratovan a ma mu byt doporuceno, aby v
prvnich hodinach po vysetfeni co nejcastéji mocil, s cilem sniZeni radiace.

Optimalniho zobrazeni dutiny bfi$ni se dosahuje po tekuté dieté podavané 2 dny pied vysetfenim a po
aplikaci projimadel den pied vySetienim. Zpasob pfipravy pacienta mlize zaviset na pouZzitém
protokolu vySetieni a lokalizaci zobrazovanych 1ézi.

U pacientt lécenych oktreotidem se doporucuje 1écbu docasné pierusit, aby nedochazelo k blokovani
somatostatinovych receptorti. Toto doporuceni je pouze empirické, absolutni nutnost tohoto opatieni
nebyla prokazana. U nékterych pacientl mize byt preruseni 1écby $patné tolerovano a miize zplsobit
nové vzplanuti onemocnéni. Je to zejména ptipad pacientd trpicich inzulinomem, kde je nutno vzit v
uvahu nebezpeci nahlé hypoglykemie, a pacientt trpicich karcinoidnim syndromem (navrhované
preruseni 1é¢by, viz bod 4.5).

Zv1astni opatrnosti je tfeba pfi podavani piipravku Tektrotyd oznaceného (**™Tc¢) pacientiim s diabetem
mellitem. Lze zvazit Cast&jsi kontrolu hladiny glukézy po podani vzhledem k rizné inhibici hyper- nebo
hypoglykemickych hormont analogy somatostatinu.

Interpretace snimku

Pozitivni scintigrafie pomoci pfipravku Tektrotyd oznaceného (**™Tc¢) odhali pfitomnost zvysené
hustoty tkanovych somatostatinovych receptort, nikoli pfimo zhoubného bujeni. Nadory, které
somatostatinové receptory neexprimuji, nebudou na snimku viditelné. U fady pacientil trpicich
neuroendokrinnimi nebo karcinoidnimi nadory traviciho traktu nebo slinivky bfisni je hustota
receptoril pro zobrazeni pomoci pfipravku Tektrotyd oznageného (**Tc) nedostateénd. Zejména nelze
nador zobrazit u cca 50 % pacienti trpicich inzulinomem.

Dale pozitivni vstfebavani neni specifické pro nadory traviciho traktu a slinivky a pro karcinoidni
nadory. Pozitivni nalez ve scintigrafii vyZaduje vyhodnoceni moznosti jiného onemocnéni, které se
vyznacuje vysokou lokalni koncentraci somatostatinovych receptorti. Ke zvySeni hustoty
somatostatinovych receptortt mtize dochézet i u t€chto chorobnych stavti: nadory vzniklé z tkani
embryologicky pochazejicich z neuralni listy (paragangliomy, medularni karcinomy §titné zlazy,
neuroblastomy, feochromocytomy), nadory hypofyzy, endokrinni neoplazmata plic (malobunéény
karcinom), meningiomy, nadory prsu, lymfoproliferativni onemocnéni (Hodgkinova choroba,
nehodgkinské lymfomy), a je nutno zvazit moznost absorpce v oblastech s koncentraci lymfocytd
(subakutni zanéty).

Neni-li pacient na vySetfeni fadné¢ pfipraven, mize kvalitu snimkt ovlivnit absorpce ve stfeve.
Vyznamna nespecificka akumulace v travicim traktu mize byt chybné interpretovana jako patologicka
nebo muze narusit spravné vyhodnoceni snimkii.

Po vySetieni.
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Po dobu 24 hodin po podani radiofarmaka je nutno se vyhnout tésnému kontaktu s kojenci a t¢hotnymi
Zenami.

Obecna upozornéni
Obsah lahvicek ze soupravy je uréen vyhradné k ptipravé radiofarmaka Tektrotyd oznaceného (*™Tc)
a lze jej podat pacientovi teprve po provedeni postupu znaceni.

Zvlastni upozornéni
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Opatieni ve vztahu k nebezpeci pro Zivotni prostiedi jsou uvedena v bodé 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

U pacientt podstupujicich diagnostickéd vySetfeni s pouzitim p¥ipravku Tektrotyd oznageného (**™Tc)
je nutno docasné prerusit 1écbu analogy somatostatinu (jak ,,chladnymi‘ tak i zna¢enymi
radioaktivnimi izotopy):

- kratkodob¢ puisobici analoga - alespon 2 dny pfed planovanym vySetfenim,
- dlouhodob¢ pisobici analoga:

e lanreotid - nejméné 3 tydny

e oktreotid - nejméné 5 tydni pted planovanym vySetfenim.

PreruSeni 1é¢by analogy somatostatinu jako ptipravny krok pied scintigrafii miize vyvolat zavazné
nezadouci ucinky, obvykle ve formé obnoveni ptiznakli pozorovanych pied zahajenim 1écby.

Nebyly provedeny zadné studie interakci. O moznych interakcich existuji jen omezené udaje.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je planovano podani radiofarmaka zené ve fertilnim véku, vzdy se musi zjistovat piipadné
téhotenstvi. Kazdou zenu, které vynechala menstruace, je nutno povazovat za t€hotnou, dokud nebude
prokazan opak. V pripad€ pochybnosti (vynechani menstruace nebo velmi nepravidelna menstruace
apod.) musi byt pacientce nabidnuty alternativni postupy nevyuzivajici ionizujici zafeni (jestlize
takové existuji).

Téhotenstvi
Vzhledem k potencidlnimu radia¢nimu riziku pro matku i plod je pouziti ptipravku Tektrotyd
oznaceného (*’™Tc¢) u t&hotnych Zen kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kojeni

Pfed podanim radiofarmaka kojici matce je nutno zvazit, zda je mozné podani radionuklidu odlozit na
dobu, kdy matka kojit pfestane, a zda bylo zvoleno nejvhodnéjsi radiofarmakum s ohledem na
vylucovani aktivity do matetského mléka. Pokud je podani povazovano za nutné, kojeni ma byt
ptreruseno alespoii na 24 hodin a odsaté mléko zlikvidovano.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie tykajici se fertility.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po pouziti tohoto ptipravku se neoCekavaji zadné G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky
Pti hodnoceni nezadoucich ucinkt se jako zaklad pouzivaji tyto kategorie Cetnosti vyskytu:

velmi Casté (> 1/10)

casté (> 1/100 az < 1/10)

méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

velmi vzacné (< 1/10 000)

neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Nezadouci ucinky, které 1ze pficist podani piipravku Tektrotyd, jsou velmi vzacné (< 1/10 000).
Bezprosttedné po podani mtze dojit k pfechodné bolesti hlavy nebo bolestem v epigastriu.

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno s rizikem vzniku naddorovych onemocnéni a vyvojem
dédi¢nych vad. Vzhledem k tomu, Ze efektivni davka pfi podani maximalni doporucené aktivity
740 MBq je cca 3,8 mSv, predpoklada se mala pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinki.

HI4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci ti€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 Piedavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

Pfi podani radiofarmaka jednordzovou injekci k diagnostickym ucelim, je preddvkovani
nepravdépodobné.

V piipadé podani nadmérné radia¢ni davky piipravku Tektrotyd oznaceného (*™Tc¢) je nutno
absorbovanou dévku u pacienta snizit podporou vylucovani radionuklidu z t€la podavanim tekutin a
Castym mocenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
Diagnosticka radiofarmaka, detekce nadord, slouceniny technecia-(**"Tc), ATC kod: VO9IAQ7

Farmakodynamické uéinky
V chemickych koncentracich pouzivanych k diagnostickym vysetfenim piipravek Tektrotyd oznaceny
(*™Tc) ziejmé& nevykazuje Zadnou farmakodynamickou aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po intravendznim podani je piipravek Tektrotyd oznageny (**™Tc¢) z krve rychle vyloucen. JiZ po
10 minutach je mozno pozorovat akumulaci ptipravku Tektrotyd oznageného (**Tc) v hlavnich
organech, tj. v jatrech, slezin€ a ledvinach, a v nadorech exprimujicich somatostatinové receptory.
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Zachyt v organech
Maximalni hodnoty poméru nador/pozadi jsou pozorovany 4 hodiny po injekci. Nadorové 1éze jsou
viditelné jesté po 24 hodinach. Na pozdéjsich snimcich je patrné mirné vylucovani travicim traktem.

Eliminace

Aktivita se vylucuje zejména rendlni cestou s malym piispénim jaterni exkrece. Piipravek Tektrotyd
oznadeny (*™Tc) se rychle vylucuje z krve. Aktivita akumulovana v krevnich butikach je nizsi nez

5 % davky, bez ohledu na dobu, ktera od podani injekce uplynula.

Polocas rozpadu radionuklidu
(*™Tc) se rozpada na technecium-(**Tc) s polotasem cca 6 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Existuji jen omezené piedklinické zkuSenosti s pouzivanim pfipravku Tektrotyd oznaceného (*™Tc).
Nebyly provedeny studie toxicity po opakovaném podavani, hodnoceni kancerogenniho potencialu,
reprodukéni ani vyvojové toxicity. Studie genotoxicity vykazaly negativni vysledek v testu reverzni
mutace bakterii, coz naznacuje, Ze kit pro pfipravu piipravku Tektrotyd oznaceného (**™Tc) neni
mutagenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Injekeni lahvicka I:

Tricin

Dihydrat chloridu cinatého
Mannitol

Hydroxid sodny k upravé pH

Kyselina chlorovodikova k upravé pH
Dusikova atmosféra

Injekeni lahvicka I1:

Ethylendiglycin (EDDA)

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydroxid sodny

Hydroxid sodny k upravé pH

Kyselina chlorovodikova k upravé pH

Dusikova atmosféra

6.2 Inkompatibility

Po znaceni radionuklidem je mozno natedit az 5 ml fyziologického roztoku.
Pripravek Tektrotyd oznadeny (**Tc) nesmi byt misen s jingmi 1é¢ivymi pfipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

1 rok.

Po rekonstituci a znaceni radionuklidem 4 hodiny pfi uchovéavani pfi teploté do 25 °C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce pii teploté 2 °C — 8 °C. Pii prepravé (nejvySe 5 dnti) uchovavani pii teploté
do 35 °C.
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Podminky uchovavani po znaceni 1é¢ivého ptipravku radionuklidem viz bod 6.3.
Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi piedpisy pro radioaktivni latky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéné injekeni lahvicky (tfida I Ph.Eur.) o nominalnim objemu 10 ml uzaviené brombutylovou
zatkou a hlinikovym vickem.

Hlinikové vicko lahvicky I je modré a hlinikové vicko lahvicky II je bilé, aby bylo mozné pii
rekonstituci/znaceni lahvicky od sebe odlisit.

Lahvi¢ky I a IT obsahuji slozky pro pfipravku radiofarmaka Tektrotyd oznaceného (*™Tc).
Jedna lahvicka obsahuje bily nebo téméf bily lyofilizat pro ptipravu injekéniho roztoku.
Lahvicka I:

l1é¢iva latka: hynic-phe-tyr-octreotidum tfa

pomocné latky: dihydrat chloridu cinatého, tricin, mannitol, hydroxid sodny nebo kyselina
chlorovodikova k upravé pH, dusik

Lahvicka II:

pomocné latky: ethylendiglycin (EDDA), dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny, hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova k tpravé pH, dusik

Velikost baleni: 2 injek¢ni lahvicky

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Tektrotyd se dodava jako kit skladajici se ze dvou lahvicek, které nelze pouzit oddélené.
Radionuklid neni souc¢asti kitu.

Obecné upozornéni

Po znaceni ptipravku Tektrotyd radionuklidem je nutno pouzit obvykla ochranna opatfeni pro
radioaktivni 1éCivé ptipravky.

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v urcenych zdravotnickych
zafizenich. Jejich piijem, skladovani, pouzivani, pteprava a likvidace podléhaji pfedpistim a/nebo
prislusnym povolenim vydanym pfislusnym statnim organem.

Radiofarmaka musi byt pfipravovana zpisobem, ktery vyhovuje jak pozadavkim radia¢ni ochrany,
tak 1 pozadavkim farmaceutické kvality. Musi byt pfijata vhodna asepticka opatieni.

Obsah injek¢nich lahvi¢ek je urden pouze k pripravé radiofarmaka Tektrotyd oznaceného (*™Tc) a lze
jej podat pacientovi teprve po provedeni znaceni.

Navod ke znaceni 1é¢ivého ptipravku radionuklidem pied podanim je uveden v bod¢ 12.

Pokud je kdykoli béhem piipravy tohoto pfipravku narusena celistvost lahvicky, nesmi byt ptipravek
pouzit.

Postupy podavani je nutné provadet tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivého ptipravku
a ozafeni obsluhy. Je povinné pouziti dostate¢nych ochrannych pomicek a stinéni.

Obsah kitu pfed pfipravou neni radioaktivni. Po pfidani technecistanu-(*™Tc) sodného, Ph. Eur, je
vSak nutné pfi ptipravé konecného piipravku pouzit odpovidajici stinéni.
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Podavani radiofarmak vede u dalSich osob k riziku vnéj$iho ozatfeni nebo kontaminace z rozlité moci,
zvratkil apod. Proto musi byt pfijata opatfeni radiacni ochrany v souladu s narodnimi predpisy.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO

88/339/16-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 8. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 3. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
10. 11. 2023
11. DOZIMETRIE

Technecium-(*™Tc) se ziskava z radionuklidového generatoru (*’Mo/**™Tc¢) a jeho rozpad je provazen
emisi zafeni gama s energii 141 keV a s polocasem rozpadu 6,02 hodin se pfeménuje na
technecium-(*"Tc¢), které Ize vzhledem k dlouhému polo¢asu rozpadu 2,13 x 10° let povazovat za
kvazistabilni.

Grimes a spol. (2011) provedl dozimetrické méteni u jednotlivych pacienti s neuroendokrinnimi
nadory (NET) pomoci ptipravku Tektrotyd oznageného (**™Tc¢) s pouzitim software OLINDA/EXAM,
kde koeficienty aktivity integrované podle ¢asu byly odhadnuty hybridni planarni/SPECT metodou.
Primérné davky absorbované jednotlivymi organy a efektivni davka piipravku Tektrotyd oznaceného
(*™Tc) jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Absorbovana davka na jednotku
podané aktivity (mGy/MBq)
Orgin Dospéli
nadledviny 0,0060 + 0,0015
mozek 0,0022 + 0,0005
prsy 0,0021 £ 0,0005
sténa zlu¢niku 0,0062 + 0,0017
sténa dolni Casti tlustého stfeva 0,0038 + 0,0007
tenké stifevo 0,0041 + 0,0008
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Absorbovana divka na jednotku
podané aktivity (mGy/MBq)
Organ Dospéli
Zalude¢ni sténa 0,0049 +0,0012
sténa horni Casti tlustého streva 0,0042 + 0,0009
srdeni sténa 0,0050 + 0,0009
ledviny 0,0208 + 0,0068
jatra 0,0118 +0,0046
plice 0,0036 + 0,0009
svaly 0,0030 + 0,0006
vajecniky 0,0042 + 0,0007
slinivka 0,0071 +0,0019
¢ervena kostni dient 0,0030 + 0,0006
prekurzory osteoblasti 0,0079 £0,0016
kize 0,0019 + 0,0004
slezina 0,0296 +0,0121
varlata 0,0024 + 0,0004
brzlik 0,0029 + 0,0006
Stitna Zlaza 0,0040 £ 0,0006
sténa mo¢ového méchyie 0,0142 +0,0039
déloha 0,0045 £ 0,0008
celkem télo 0,0035 +0,0007
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,0051 +0,0010

Grimes J., Celler A., Birkenfeld B., et al. Patient-Specific Radiation Dosimetry of
9mT¢ HYNIC-Tyr3-octreotide in Neuroendocrine Tumours. J Nucl Med 2011; 52: 1474-1481.

Pfi podani maximalni doporucené aktivity 740 MBq dospélému ¢lovéku o hmotnosti 70 kg je efektivni
davka cca 3,8 mSv. Pfi podani aktivity 740 MBq je typicka radiacni davka do kritického organu, tj. do
ledvin, 15,4 mSv.

12. NAVOD PRO PRiPRAVU RADIOFARMAK

Béhem pripravy a podani dodrzujte aseptické podminky.

Dodrzujte obvykla bezpecnostni opatfeni pro manipulaci s radioaktivnimi latkami.

Neotevirejte lahvicku, dokud jste nevydezinfikovali zatku; roztok odebirejte ptes zatku jednorazovou
injekéni stiikackou opatfenou vhodnym olovénym stinénim a sterilni jehlou na jedno pouziti, anebo s
pouzitim schvaleného automatického aplikac¢niho systému.

Pripravek nesmi byt pouzit, pokud je narusena celistvost lahvicky.

Zpusob pripravy

Kit obsahuje 2 lahvicky:
Lahvicku I s 1é¢ivou latkou hynic-phe-tyr-octreotidum tfa
Lahvicku II s ethylendiglycinem (EDDA) (hlavni pomocna latka)

Hlinikové vicko lahvicky I je modré a hlinikové vicko lahvicky II je bilé, aby bylo mozné pii
rekonstituci/znaceni lahvicky od sebe odlisit.
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Injekéni roztok ptipravku Tektrotyd oznadeného (**™Tc) pfipravite z kitu Tektrotyd timto aseptickym

postupem:
1. Uzavéry obou lahvicek vydezinfikujte vhodnym alkoholovym tampdnem a nechte na vzduchu
oschnout.

2. Do lahvicky II pomoci sterilni stiikacky ptidejte 1 ml vody pro injekci. 15 sekund lehce
protiepavejte (i ve svislém sméru), aby bylo zajisténo tplné rozpusteéni.

3. 0,5 ml roztoku koligandu/pufru z lahvicky Il natdhnéte pomoci sterilni stiikacky do lahvicky I a
stejnou stiikackou odeberte stejné mnozstvi plynu, aby se vyrovnal tlak. Asi 30 sekund lehce
protiepavejte (i ve svislém sméru), aby bylo zajisténo Uplné rozpusténi. Po natdhnuti roztoku z
lahvicky II do lahvicky I je lahvicku II nutno zlikvidovat, aby nedoslo k zdmén¢€ mezi lahvickou I
all

4. Lahvic¢ku I umistéte do vhodného olovéného stinéni.

Do lahvicky I pridejte pomoci sterilni stiikacky opatfené stinicim krytem 1 ml roztoku
technecistanu-(*™Tc) sodného (aktivita v rozsahu od 740 MBq do 1600 MBq ) a vyrovnejte tlak.
Lahvicku po dobu 10 minut zahtivejte v 1azni z vatici vody nebo v ohiivacim bloku pti 100 °C.

6. Lahvicku nechte vychladnout pii pokojové teploté (po dobu alespont 30 minut). Neurychlujte
chlazeni, naptiklad lahvicku neochlazujte ve studené vode.

7.V ptipad¢ potieby radiofarmakum nafed’te nejvySe 5 ml injekéniho 0,9% roztoku chloridu
sodného.

8. Lahvicku znaceného piipravku uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Pouzijte do 4 hodin od ptipravy
(pocitano od konce ohfevu).

9. Ptred podanim pacientovi je nutno zkontrolovat radiochemickou ¢istotu nékterou z nize
uvedenych metod.
Pozniamka: Je-1i radiochemicka cistota nizsi nez 90 %, radiofarmakum nepouzivejte.

10. Veskery nepouzity material a jeho obal zlikvidujte povolenym zptisobem.

Pozor

Znaceni pripravku Tektrotyd zavisi na tom, aby dihydrat chloridu cinatého zlstal v redukovaném
stavu. Obsah kitu pro pfipravu radiofarmaka Tektrotyd oznageného (**™Tc) je sterilni. Lahvicky
neobsahuji bakteriostatické latky.

Kontrola kvality
Radiochemickou cistotu stanovte niZze popsanym chromatografickym postupem.

Postup. Tenkovrstva chromatografie (TLC)

Vybaveni a eluenty

1. DvalTLC SG prouzky (cca 1,5 cm x 10-12 cm): prouzky slisovanych sklenénych vlaken
impregnovanych silikagelem.

2. Dvé chromatografické nadobky s kryty.

3.  Rozpoustédla:
- methylethylketon (MEK) pro neéistotu A, technecistan-(**"Tc);
- smés acetonitrilu a vody v objemovém pomeéru 1:1 (ACNW) pro necistotu B;
technecium-(*™Tc¢) v koloidni formé: peclivé smichejte stejné objemy acetonitrilu a vody.
Smes je nutno pfipravovat kazdy den.

4. Stiikacka o objemu 1 ml s jehlou pro podkozni injekce.

5. Vhodné zatizeni pro vypocty (napf. scintilani sonda, kalibrator, gama kamera).

Postup
1. Chromatografické nadobky napliite pfipravenymi roztoky MEK a ACNW do vysky nejvyse

0,5 cm. Nadobky zakryjte kryty a vy¢kejte na vyrovnani koncentraci par obou rozpoustédel.
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2.  Dva ITLC SG prouzky oznaéte tuzkou ve vzdalenosti 1 cm od jejich spodniho okraje (misto, kam
se dava kapka analyzovaného pfipravku) a 0,5 cm od jejich horniho okraje (misto, kam se bude
pohybovat celo vyvijejiciho roztoku).

3. Kapku (cca 5 pl) injekéniho roztoku piipravku Tektrotyd oznaceného (**"Tc) naneste pomoci
jehly na podkozni injekce doprosted ¢ary vyznacené 1 cm od spodniho okraje kazdého prouzku
tak, aby kapky nevyschly. POZOR: Nedotykejte se jehlou povrchu prouzku.

4. Chromatografické nddobky umistéte za olovéné stinéni.

5. Jeden ITLC SG prouzek vlozte do nadobky s MEK a druhy do roztoku ACNW. Prouzky

vkladejte svisle tak, aby misto kam byl nanesen Tektrotyd ozna&eny (**™Tc¢) byl nad hladinou

roztoku, pficemz horni konec prouzku se opira o okraj nadobky.

POZOR: povrch prouzku se nesmi dotykat stén nadobek. Nadobky musi byt zakryté.

7. Vyckejte, az se Celo roztoku dostane na ¢aru oznacujici vzdalenost 0,5 cm od horniho okraje

prouzku.

Prouzky vyjméte z nddobek a nechte je uschnout za olovénym stinénim.

9.  Prouzky nastiihejte takto:
ITLC SG MEK: uprostied mezi ¢elem roztoku a ¢arou oznacujici misto, kam byla nanesena
kapka ptipravku.
ITLC SG ACNW: ve vzdalenosti 2 cm od spodniho okraje prouzku.

10. Zm¢éite radioaktivitu kazdé ¢asti obou prouzki a vypoctéte vysledky takto:

@

*®

TLC s MEK:
. Aktivita h icasti
A= [99‘“ Tc]technemstan [%]= via Omlf::as ,1 x100%
Aktivita obou ¢asti
Rf=0,8-1,0
TLC s ACNW:

Aktivita spodni ¢asti

B= [99m Tc }Tc v koloidni forme [%] = —
Aktivita obou Casti

x100%

Rf=0-0,1

11. Vypodtéte procento radioaktivity pfipravku Tektrotyd oznaceného (**™Tc¢) s pouzitim
vzorce:
100% — (A +B). Limit: minimalné 90 % celkové aktivity.
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