CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
9MTc-Tektrotyd, 16 mikrograméw, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka | zawiera:
HYNIC-[D-Phe*, Tyr®-Oktreotyd] - TFA, 16 mikrograméw

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.
Zestaw nie zawiera radionuklidu
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.
Liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego " Tc-Tektrotyd przeznaczony jest
wylacznie do badan diagnostycznych. ™ Tc-Tektrotyd jest radiofarmaceutykiem
przeznaczonym do diagnostyki zmian patologicznych, w ktorych dochodzi do nadekspresji
receptorow somatostatynowych (szczegolnie podtyp 2 i w mniejszym stopniu podtyp 3 i 5) i
ktére moga by¢ obrazowane z uzyciem znakowanego ligandu.

W szczegblnosci sg to:

- guzy neuroendokrynne przewodu pokarmowego zotadkowo - jelitowo - trzustkowe (Gastro-
entero-pancreatic neurendocrine tumours GEP-NET);

- gruczolaki przysadki;

- guzy wywodzace si¢ z uktadu wspodiczulnego: guz chromochtonny, paraganglioma,
neuroblastoma, ganglioneurinoma, itd.;

- rak rdzeniasty tarczycy;

- preparat moze potencjalnie by¢ uzyteczny w przypadku innych guzéw posiadajacych
ekspresj¢ receptoroOw somatostatynowych w roznym nasileniu. Inne guzy, ktére moga
wykazywac¢ nadekspresj¢ receptorow somatostatynowych: rak gruczotu piersiowego, czerniak
ztosliwy, chtoniaki, rak stercza, NSCLC, migsak, rak jasnokomdrkowy nerki, zréznicowany
rak tarczycy, gwiazdziak I-1V wg WHO (tacznie z glejakiem wielopostaciowym G-M),
oponiaki, rak jajnika.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Preparat jest przeznaczony do stosowania w szpitalu lub specjalistycznych pracowniach i
zaktadach medycyny nuklearnej, przez personel doswiadczony w stosowaniu
radiofarmaceutykow.

99mTc-Tektrotyd podaje sie w postaci jednorazowego wstrzykniecia dozylnego po
wyznakowaniu zestawu jatlowym, wolnym od utleniaczy roztworem eluatu z generatora



radionuklidowego **Mo/®™Tc, zgodnie z instrukcja dotyczaca przygotowania leku do
stosowania i usuwania jego pozostatosci — patrz punkt. 12. Do wyznakowania zestawu
mozna uzy¢é technetu-99m w postaci 1 ml roztworu technecjanu(V11) sodu [*™Tc] (eluatu z
generatora radionuklidowego *Mo/**™Tc) o aktywnosci 740 MBq — 1200 MBq
(maksymalnie do 2200 MBq). Ilo$¢ ta wystarcza do przeprowadzenia badaniau 1 - 2
dorostych osob. Radioaktywno$¢ podawanej dawki powinna by¢ zawsze dobrana pod
wzgledem jej przydatnosci diagnostycznej. By utatwi¢ podanie, roztwor preparatu ™ Tc-
Tektrotyd mozna dodatkowo rozcienczyc¢.

Akwizycj¢ nalezy wykona¢ w 2 do 4 godzin po dozylnym podaniu preparatu. Badanie mozna
uzupehi¢ o akwizycj¢ po 10 minutach, 1 godzinie i 24 godzinach od podania znacznika.
Zaleca si¢ wykonywanie badan technika Whole Body i SPECT wybranych okolic.

Przygotowanie pacjenta do badania

O ile nie zachodzg wskazania do innego sposobu przygotowania pacjenta, zaleca si¢ na dzien
przed badaniem diete lekkostrawng. W dniu badania pacjent powinien pozosta¢ na czczo, az
do zakonczenia pierwszej akwizycji. Jezeli zachodzi potrzeba przeprowadzania badania po 24
godzinach, pacjentowi nalezy poda¢ poprzedzajacego wieczora lek przeczyszczajacy.

Sposodb przygotowania pacjenta moze by¢ zalezny od stosowanego protokotu badania i
lokalizacji obrazowanych zmian. Nie mniej jednak, optymalne obrazowanie jamy brzusznej
uzyskuje si¢ po zastosowaniu diety ptynnej na dwa dni przed badaniem i po podaniu lekow
przeczyszczajacych w dniu poprzedzajacym badanie.

Dawka (aktywno$¢) preparatu, stosowana u dorostych
Zalecana aktywnos$¢ do przeprowadzenia jednego badania u osoby dorostej miesci si¢ w
granicach od 370 do 925 MBg.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Dane literaturowe nie wskazujg na konieczno$¢ zmiany dawkowania.

Dzieci
Nie nalezy stosowaé preparatu **"Tc-Tektrotyd u 0s6b w wieku do 18 lat; brak danych
dotyczacych tej grupy chorych.

Stosowanie u chorych z niewydolnoscig nerek
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania — patrz punkt 4.4.

Powtdérne podanie

9ngC-Tektrotyd jest przeznaczony do pojedynczego podania dozylnego. W razie
konieczno$ci powtdrnego badania nalezy rozwazy¢ wskazania kliniczne i potencjalne
dzialania uboczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na HYNIC-[D-Phe!, Tyr®-Oktreotyd], ktorakolwiek substancje pomocnicza
lub technecjan(V11) sodu [*™Tc]. Ciaza.

W przypadku karmienia piersig patrz punkt 4.6. U dzieci 1 0s6b mtodych podawang dawke

nalezy mozliwie obnizy¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Zawarto$¢ fiolek zestawu do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego " Tc-Tektrotyd
jest przewidziana do zastosowania tylko po uprzednim przygotowaniu kompleksu
9MTe-Tektrotyd, roztworu do wstrzykiwan — zgodnie z instrukcja zawarta w rozdziale 12. Nie
nalezy podawac preparatu przed wyznakowaniem.

Chorzy z niewydolnoscia nerek powinni by¢ otoczeni specjalnym nadzorem — wydalanie
droga nerkowa jest dluzsze, chory jest narazony na wyzszg dawke radioaktywnosci.

Nalezy rowniez obja¢ szczegdlng opieka chorych z niewydolnoscia watroby.

Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, przechowywany i podawany chorym tylko przez
osoby majace odpowiednie uprawnienia, w specjalistycznych, wyznaczonych do tego
placowkach klinicznych. Otrzymywanie, magazynowanie, uzycie terapeutyczne, przenoszenie
oraz utylizacja podlegaja odpowiednim przepisom administracyjnym, zgodnym z prawem
atomowym.

Radiofarmaceutyki przeznaczone do podania chorym nalezy przygotowywac¢ W sposob
odpowiedni do wymagan dotyczacych zasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak i receptury
farmaceutycznej.

99mTc-Tektrotyd nalezy przygotowywaé i uzywaé z zachowaniem zasad ostroznoséci, tak, aby
mozliwie zmniejszy¢ ekspozycj¢ personelu i chorego na promieniowanie.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci u dzieci ponizej 18 lat.
Odpowiednie nawodnienie pacjenta celem czestego oddawanie moczu jest niezbedne, aby
obnizy¢ dawke promieniowania na pecherz moczowy.

W przypadku niewydolnosci nerek, narazenie na promieniowanie moze wzrosna¢. Nalezy to
bra¢ pod uwage przy obliczaniu podawanej dawki radiofarmaceutyku.

Powtdérne podanie preparatu
W razie koniecznosci powtdrnego badania nalezy rozwazy¢ wskazania kliniczne i potencjalne
dziatania uboczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw poddawanych badaniom diagnostycznym z zastosowaniem **™Tc-Tektrotydu
nalezy zaprzesta¢ leczenia analogami somatostatyny (zaréwno ,,zimnymi” jak i znakowanymi
izotopami promieniotwdrczymi)
- analogi krotko dziatajace — na co najmniej 3 doby przed planowanym badaniem,
- analogi dlugo dziatajace:

- lanreotyd - na co najmniej 3 tygodnie;

- oktreotyd - na co najmniej 5 tygodni przed planowanym badaniem.
Nie byly prowadzone specyficzne badania dotyczace interakcji z innymi lekami. Istnieje
niewiele danych dotyczacych mozliwych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania preparatu jest cigza.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania radiofarmaceutykow kobietom w wieku rozrodczym,
nalezy si¢ upewnic¢, ze kobieta nie jest w cigzy. Badania u kobiet w wieku rozrodczym
powinny by¢ przeprowadzane w pierwszych dniach (okoto 10 dniach) po wystapieniu
menstruacji.



Kazda kobieta, u ktorej opdznia si¢ miesigczka powinna by¢ (do wykluczenia) traktowana tak
jak cigzarna. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych metod diagnostycznych,
niewymagajacych podania srodka radioaktywnego.

Karmienie piersia

Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig po podaniu dawki radiofarmaceutyku na co najmniej 72
godziny, z powodu mozliwego zagrozenia dla zdrowia dziecka. Karmienie mozna wznowic,
gdy dawka promieniowania, jaka dziecko mogloby otrzyma¢ podczas karmienia i podczas
kontaktu z matka bedzie miesci¢ si¢ w wyznaczonych prawnie normach.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko, bezposrednio po podaniu preparatu " Tc-Tektrotyd, moze wystapié
przejsciowy bol gtowy lub bol w nadbrzuszu. Narazenie na promieniowanie w przypadku
kazdego pacjenta musi by¢ uzasadnione korzyscig wynikajacg z przeprowadzonego badania.
Podana radioaktywnos$¢ powinna by¢ taka, aby dawka promieniowania otrzymana przez
pacjenta byta mozliwie niska, przy uzyskaniu pozadanego efektu diagnostycznego.
Narazenie na promieniowanie jonizujace potencjalnie wigze si¢ z mozliwoscig indukcji
nowotworu i ryzykiem zmian dziedzicznych. W przypadku badan radiodiagnostycznych
ryzyko jest nieznaczne, w zwiagzku z zastosowaniem niewielkich dawek promieniowania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku dawek diagnostycznych mozna poming¢ ryzyko wynikajace z przedawkowania.
Postepowanie w przypadku przedawkowania polega na podtrzymywaniu czynnosci
zyciowych. Dawke pochlonigtg otrzymang przez pacjenta mozna obnizy¢ przyspieszajac
wydalanie radionuklidu z organizmu poprzez nawodnienie chorego i czeste oddawanie
mocCzu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty radiofarmaceutyczne do diagnostyki onkologicznej



kod ATC: V09IAQ7
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym *™Tc-Tektrotyd jest szybko usuwany z krwi i juz po 10 minutach
widoczne jest gromadzenie si¢ znacznika w gtdéwnych organach, tj. watrobie, $ledzionie i
nerkach, jak rowniez w guzach nowotworowych wykazujacych receptory somatostatyny. Te
zmiany uwidaczniajg si¢ lepiej po 2 i 4 godzinach, podczas gdy spada radioaktywno$¢
zgromadzona w mig$niach i krwi krazacej. Po 24 godzinach zmiany nowotworowe sg ciagle
widoczne, w tym czasie obserwuje si¢ niewielkie wydalanie drogg pokarmowa. Maksymalne
warto$ci stosunku guz/tto obserwuje si¢ 4 godziny po iniekcji. Warto$ci stosunku guz/watroba
1 guz/ptuca mieszczg si¢ na poziomie odpowiednio 1,41 12.

Preparat jest wydalany gléwnie droga nerkowa, z niewielkim udziatem wydalania
watrobowego. **™Tc-Tektrotyd jest szybko eliminowany z krwi. Aktywnos¢ zgromadzona w
komdrkach krwi wynosi ponizej 5%, niezaleznie od czasu po iniekcji. Wigzanie z biatkami
krwi jest mniejsze we wczesnych punktach czasowych (np. 2% - 11% w 5 minut po iniekcji)
w porownaniu do pdzniejszych punktéw czasowych (33% - 51% po 20 godzinach).
Kumulacyjne wydalanie z moczem w ciagu 24 godzin miesci si¢ w przedziale 24% - 64%
podanej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badanie nieszkodliwosci preparatu " Tc-Tektrotyd wykonane na myszach zgodnie z F.P.VI
wykazato, ze roztwor radiofarmaceutyku **™Tc-Tektrotyd jest nieszkodliwy w badanej
maksymalnej dawce iniekcyjnej: 0,2 mg Tektrotyd/kg masy ciata i 974 MBg/kg masy ciata.
Sredni przyrost masy ciata zwierzat po dwoch dniach wyniost ok. 11%.

Nie prowadzono badan klinicznych, dotyczacych wptywu preparatu na ptodnos¢ oraz badan
nad wtasciwosciami rakotworczymi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Fiolka I:

Tricyna (N-[Tris(hydroksymetylo)metylo]glicyna)
Cyny(I1) chlorek dwuwodny

Mannitol

Azot

Fiolka Il:

EDDA (kwas etylenodiamino-N,N’-dioctowy)
Disodu wodorofosforan dwunastowodny

Sodu wodorotlenek

Azot

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie prowadzono badan dotgyczqcych niezgodno$ci farmaceutycznych tego preparatu. Nie

nalezy mieszaé preparatu *"Tc-Tektrotyd z innymi produktami leczniczymi. Zaleca sie
podawanie preparatu przez oddzielng kaniule dozylna.



6.3 Okres waznosci

Trwato$¢ zestawu: 1rok.
Znakowany produkt powinien by¢ przechowywany w temperaturze ponizej 25°C i podany w
ciggu 6 godzin od przygotowania.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).

W czasie transportu dopuszcza sie temperature do 35°C nie dhuzej niz 7 dni.

Data waznosci jest podana na opakowaniu.

Po wyznakowaniu przygotowany preparat powinien by¢ przechowywany nie dluzej niz 6
godzin, w temperaturze ponizej 25°C, w ostonie pochtaniajgcej promieniowanie jonizujace.
Sposob przechowywania radiofarmaceutykOw powinien by¢ zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera zestaw dwdch szklanych fiolek (Fiolka I i Fiolka II) o objetosci 10 ml.
Kazda z fiolek zamknigta jest korkiem gumowym i kapslem aluminiowym. Fiolki pakowane

sa w pudelka tekturowe. Fiolki I i II zawieraja sktadniki do sporzadzania radiofarmaceutyku
9mTc-Tektrotyd.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Patrz punkt 12.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 11664

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.12.2008 r.


mailto:polatom@polatom.pl

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Rozpadowi technetu-99m towarzyszy emisja promieniowania gamma o energii 140 keV.
Rownowaznik Dawki Efektywnej (EDE) po podaniu preparatu **"Tc-Tektrotyd o
radioaktywnosci 740 MBq wynosi okoto 4,2 mSv (u pacjenta o masie ciata rownej 70 kg).
Okres poéttrwania technetu-99m jest krotki i wynosi 6 godzin, w zwigzku z powyzszym po
uplywie 60 godzin od podania preparatu w organizmie pacjenta pozostaje mniej niz 0,1%
podanej dawki.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Nieuzyta czgs¢ substancji, pojemniki 1 pozostaty materiat, bedacy w stycznos$ci z
radioaktywng substancja powinny ulec utylizacji wedlug obowigzujacych zasad.

Zestaw do sporzadzania radiofarmaceutyku **"Tc-Tektrotyd przeznaczony jest do
znakowania technetem-99m w postaci technecjanu(VI1) sodu [*™Tc] w celu otrzymania
preparatu *™Tc-Tektrotyd, roztworu do wstrzykiwan.

Sposdb przygotowania preparatu do bezposredniego podania dozylnego:

Podawanie lekéw radioaktywnych stwarza niebezpieczenstwo skazenia dla 0séb postronnych,
np. moczem lub wymiocinami pacjenta. Nalezy przestrzega¢ zasad ochrony radiologicznej, a

radioaktywne odpady powinny by¢ usuwane w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Podczas przygotowywania i mieszania sktadnikow nalezy zastosowac zasady aseptyki. Osoba
przygotowujaca preparat powinna uzywac rekawiczek gumowych, a fiolki lub strzykawki
powinny znajdowac¢ si¢ za ostong przeciwradiacyjna.

Radioaktywnos¢ preparatu " Tc-Tektrotyd powinna zosta¢ zmierzona tuz przed podaniem.

1. Do znakowania nalezy uzy¢ eluat technecjanu(VI1) sodu [**™Tc] uzyskany nie dtuzej niz
dwie godziny przed rozpoczg¢ciem znakowania. Generator PMo/PMTc powinien by¢
uprzednio eluowany w ciggu ostatnich 24 godzin.

2. Umiesci¢ Fiolke I w pojemniku ostonnym

3. Do Fiolki Il wstrzykna¢ za pomoca strzykawki 1 ml wody do wstrzykiwan. Zawartos¢
fiolki lekko wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia si¢ sktadnikow. Z tak przygotowanego
roztworu pobra¢ 0,5 ml i wstrzykna¢ za pomocg strzykawki do Fiolki I. Po doktadnym
wymieszaniu do tej samej fiolki wstrzykna¢, za pomocg strzykawki w ostonie
przeciwradiacyjnej, zadana radioaktywno$é technecjanu(V11) sodu [*™Tc], w ilosci
maksymalnie do 2200 MBq o obj¢tosci maksymalnie do 1 ml. Przed usunigciem igty z fiolki
nalezy pobrac ta sama strzykawka objetos¢ gazu rownowazng objetosci wprowadzonych
roztworow, tak aby wyréwnac ci$nienie wewnatrz fiolki z ci§nieniem atmosferycznym.
Wstrzasaé ostroznie Fiolka I znajdujaca si¢ w ostonie przez okoto 10 sekund, tak, aby
zawarto$¢ rozpuscita si¢ catkowicie.

4. Niezwlocznie umiescié fiolke w tazni wodnej lub bloku grzejnym o temperaturze 80°C na
20 minut, utrzymujac fiolk¢ w pozycji pionowej. Laznia wodna lub blok grzejny powinny by¢



umieszczone za odpowiednig ostong przeciwradiacyjng. Po zakonczeniu ogrzewania fiolke
ponownie umiesci¢ W ostonie i pozostawi¢ W temperaturze pokojowej na nie krocej niz 30
minut celem schtodzenia preparatu. Nie nalezy chtodzi¢ fiolki w zimnej wodzie, poniewaz
moze to wptyna¢ na proces znakowania preparatu.

5. Oznaczy¢ catkowita radioaktywnos¢, wypetni¢ zatagczong etykiete 1 naklei¢ na fiolke.

6. Leki przeznaczone do podania parenteralnego nalezy oceni¢ wzrokowo przed podaniem.
Nalezy wykluczy¢ obecnos¢ czastek nierozpuszczalnych lub nieprawidlowego zabarwienia
roztworu. W tym celu przed podaniem dozylnym nalezy obejrze¢ zmieszang zawartos¢ fiolki
przez okulary ze szkla otowiowego, zachowujac bezpieczng odleglosé. Nie nalezy podawaé
preparatu, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczone czgsteczki.

7. Fiolke z oznakowanym preparatem nalezy przechowywac w pozycji pionowej, w
temperaturze ponizej 25°C. Zuzy¢ w ciagu 6 godzin od przygotowania.

Uwagi

1. Objetosé roztworu technecjanu(V11) sodu [*™Tc], dodana do Fiolki | zestawu do
sporzadzania radiofarmaceutyku 99mTC-Tektrotyd nie moze przekracza¢ 1 ml.

2. Do Fiolki I mozna doda¢ maksymalnie do 2200 MBq technetu-99m. Wielkos$¢ dawki
radioaktywnosci jest obliczana z uwzglednieniem czasu podania preparatu pacjentowi,
tak aby aktywno$¢ calej zawartosci fiolki miescila si¢ w granicach 740 -1200 MBq
w chwili podania.

3. Jesli stezenie promieniotworcze Wyznakowanego preparatu jest za wysokie, mozna
preparat po wyznakowaniu rozcienczy¢ maksymalnie do 3 ml roztworem chlorku sodu
0,9%. Nie nalezy zwigksza¢ objetosci dodawanych roztwordw przed zmieszaniem.

4. Preparat podany w trakcie badania wykazuje czystos¢ radiochemiczng powyzej 90%,
mierzong metoda ITLC bezposrednio przed wstrzyknigciem.

5. Zawarto$¢ fiolek zestawu do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
99mTc-Tektrotyd nie jest radioaktywna. Po dodaniu roztworu technecjanu(V11) sodu
[gngc] nalezy zastosowa¢ wtasciwg ostone przeciwradiacyjna.

6. Przebieg procesu znakowania preparatu " Tc-Tektrotyd jest zalezny od utrzymania
zwiazku cyny(Il) chlorku w stanie zredukowanym. Obecnos$¢ utleniacza w roztworze
technecjanu(V11) sodu [*"Tc] moze wptyna¢ negatywnie na jako$¢ wyznakowanego
preparatu.

7. Zawarto$é fiolek zestawu do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego ™ Tc-
Tektrotyd jest jatowa. Fiolki nie zawierajg Srodkow bakteriostatycznych.
Przygotowanie preparatu radiofarmaceutycznego *™Tc-Tektrotyd powinno sie
odbywac¢ w aseptycznych warunkach, zgodnie z podang instrukcja.

Kontrola jakoS$ci

Oznaczenie czysto$ci radiochemicznej mozna wykonywac stosujac opisane procedury
chromatograficzne.

Wyposazenie i odczynniki

dwie ptytki typu Gelman ITLC SG (2 cm x 10 cm)

dwie komory rozwijajace z przykryciem

metyloetyloketon (MEK)

mieszanina acetonitrylu i wody w stosunku objetosciowym 1:1 (przygotowanie
mieszaniny - patrz ponizej)

strzykawka o pojemnosci 1 ml z iglg do wstrzyknig¢ podskornych

przyrzad do wykonania obliczen
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Mieszanina acetonitrylu i wody (w stosunku objeto$ciowym 1:1) (ACNW)




Ostroznie zmieszac ze sobg takie same objetosci acetonitrylu i wody. Mieszanina powinna
by¢ przygotowywana codziennie.

Metoda oznaczenia

1.

SRR

~

Komory rozwijajace napetni¢ przygotowanymi roztworami MEK i ACNW na
wysoko$¢ 0,5 cm. Komory przykry¢ i poczeka¢ na wyréwnanie st¢zen par obu
roztworow.

Zaznaczy¢ otowkiem na paskach typu Gelman ITLC SG odcinek 1 cm od ich dolnego
brzegu (miejsce naniesienia kropli analizowanego preparatu) oraz odcinek 0,5 cm od
ich gornego brzegu (miejsce, do ktorego przesunie si¢ czoto roztworu rozwijajacego).
Uzywajac igiy do wstrzyknie¢ podskornych umiescic krople (ok. 5 — 10 pl) roztworu
preparatu *"Tc-Tektrotyd na $rodku linii wyznaczajacej odleglo$¢ 1 cm od dolnego
brzegu kazdego z paskow, nie dopuszczajac do jej wyschnigeia. UWAGA: Nie
dotykac igla powierzchni paska.

Umiesci¢ komory do chromatografii za otowiowa ostong przeciwradiacyjna.
Umiescic¢ jeden pasek ITLC SG w komorze z roztworem MEK i drugi pasek ITLC
SG w roztworze ACNW. Pasek powinien by¢ ustawiony pionowo, miejsce
umieszczenia kropli preparatu *™Tc-Tektrotyd powinno sie znajdowa¢ powyzej
poziomu powierzchni roztworu, gorny koniec paska powinien si¢ opierac o brzeg
naczynia.

UWAGA: Powierzchnia paska nie moze dotyka¢ $cian naczynia. Naczynie powinno
by¢ przykryte.

Odczeka¢ az czoto rozpuszczalnika przemiesci si¢ do linii wyznaczajacej odlegtosé¢
0,5 cm od gornego brzegu paska.

Wyjac paski z naczyn i wysuszy¢ (za ostong przeciwradiacyjna).

Przecia¢ paski w sposob opisany ponize;j:

ITLC SG MEK: w potowie odlegtosci pomi¢dzy czotem roztworu a linig
wyznaczajacg miejsce umieszczenia kropli preparatu (Rf = 0,5 do 1,0)

ITLC SG ACNW: w odlegtosci 3,5 cm od dolnego brzegu paska (Rf =0 do 0,3)
Zmierzy¢ radioaktywnos¢ kazdej czesci paska 1 wykona¢ przedstawione ponizej
obliczenia:

Procent technecjanu(V11) [*"Tc] = A

Radioaktywno$¢ gornego odcinka paska ITLC SG MEK (Rf 0,5 do 1,0)

Catkowita radioaktywno$¢ obu czgséci paska ITLC SG MEK

Procent technetu [**™Tc], w postaci koloidalnej = B

Radioaktywno$¢ w dolnej czesci paska ITLC SG ACNW (Rf 0 do 0,3)

Catkowita radioaktywno$¢ obu czgséci paska ITLC SG ACNW

10. Procent zawarto$ci kompleksu *™Tc-Tektrotyd: 100 — (A + B). Przy whasciwie

przygotowanym preparacie gotowym do podania pacjentowi zawarto$¢ kompleksu
powinna wynosi¢ przynajmniej 90%



