Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

%™ Tc-Tektrotyd, 16 mikrograméw, zestaw do sporzadzania preparatu
radiofarmaceutycznego

Hynic-[D-Phe’, Tyr3-Oktreotyd]- TFA

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, nadzorujacego przebieg badania.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie
medycyny nuklearnej.

Spis tresci ulotki:

Co to jest zestaw *™Tc-Tektrotyd i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem zestawu *™Tc-Tektrotyd
Jak stosowa¢ zestaw *™Tc-Tektrotyd

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywaé zestaw **"Tc-Tektrotyd

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

ourwbdE

1. Coto jest zestaw 99mTC-Tektrotyd i w jakim celu si¢ go stosuje

99mTC-Tektrotyd, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego przeznaczony jest
wylacznie do badan diagnostycznych. Po podaniu dozylnym gromadzi si¢ w miejscach
wystepowania receptoroOw somatostatynowych. Receptory te wystepuja w organizmie ludzi
zdrowych, natomiast ich nadmiar spotykany jest w réznych schorzeniach. Wykrycie miejsca
nadmiernego wystepowania receptoréw somatostatynowych moze pomoc lekarzowi w
wyborze najbardziej skutecznego sposobu postgpowania leczniczego.

99mTC-Tektrotyd jest radioaktywny, dlatego jego gromadzenie w narzadach jest rejestrowane
przez specjalne urzadzenia detekcyjne, za pomocg ktoérych mozliwe jest uzyskanie obrazow
rozmieszczenia znacznika w organizmie. Obrazy te doktadnie pokazujg miejsca gromadzenia
si¢ zawartej w preparacie radioaktywnos$ci. Dostarcza to prowadzacemu lekarzowi istotnych
informacji, np. o obecnosci i lokalizacji zmian chorobowych w organizmie. Scyntygrafia,
czyli badanie radioizotopowe, jest uznang metoda badania stuzaca do oceny stanu
czynnosciowego roznych narzadéw ciata w wielu rozmaitych schorzeniach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem zestawu *"Tc-Tektrotyd

Kiedy nie stosowaé zestawu *™Tc-Tektrotyd

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$é) na Hynic-[D-Phe’, Tyr*-
Oktreotyd]- TFA lub na ktorykolwiek z pozostatych skladnikow leku ®™Tc-Tektrotyd
(praktycznie nie obserwuje si¢ reakcji alergicznych po podaniu preparatu);

- jesli pacjentka jest w cigzy;

- jesli pacjentka karmi piersia, wtedy nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig po podaniu dawki
radiofarmaceutyku na co najmniej 72 godziny, z powodu mozliwego zagrozenia dla zdrowia
dziecka. Pokarm w tym czasie nalezy $ciagac, ale nie wolno podawac go dziecku.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowaé szczeg6lna ostroznosé stosujac ™ Tc-Tektrotyd:
- jesli u pacjenta rozpoznano niewydolnos¢ nerek;

- jesli u pacjenta rozpoznano schorzenie watroby.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych powyzej informaciji dotvczy pacjenta, nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku *™Tc-Tektrotyd nie jest zalecane u chorych w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz nie przeprowadzono badan klinicznych w tej grupie wiekowej.

Zastosowanie leku *™Tc-Tektrotyd jest zwiazane z przyjeciem niewielkiej dawki
promieniowania, jednak lekarz zlecajacy badanie rozwazy korzysci 1 stopien ryzyka
wynikajace z jego zastosowania.

Aby zmniejszy¢ dawke radioaktywnosci przyjeta przez Sciany pecherza moczowego, w ciggu
kilku godzin po badaniu nalezy pi¢ duzo pltynéw oraz mozliwie czg¢sto oddawaé mocz.

Zestaw *™Tc-Tektrotyd a inne leki
Pacjenci leczeni analogami somatostatyny (zaréwno ,,zimnymi” jak i znakowanymi izotopami
promieniotwdrczymi) powinni zaprzesta¢ przyjmowania tych lekow:
- analogow krotko dziatajacych — na co najmniej 3 doby przed planowanym badaniem;
- analogow dlugo dziatajacych:
- lanreotyd - na co najmniej 3 tygodnie przed planowanym badaniem;
- oktreotyd - na co najmniej 5 tygodni przed planowanym badaniem.
Jesli ktorakolwiek z wymienionych powyzej informacji dotyczy pacjenta, nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Istnieje niewielka liczba danych dotyczacych mozliwych interakcji z innymi lekami. Przed
planowanym badaniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zestaw P Tc-Tektrotyd z jedzeniem i piciem

W celu uzyskania jak najlepszej jakosci obrazu scyntygraficznego, pacjent przed podaniem
radiofarmaceutyku wymaga odpowiedniego przygotowania. O ile lekarz nie zaleci inaczej,
zaleca si¢ lekkostrawng diete na dzien przed badaniem. Lekarz moze zaleci¢ podanie lekow
przeczyszczajacych w dniu poprzedzajagcym badanie. W dniu badania nalezy pozosta¢ na
czczo az do zakonczenia rejestracji pierwszych zdjec.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ inny sposob przygotowania pacjenta. W razie watpliwosci
nalezy to ustali¢ z prowadzacym lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
Ciaza jest bezwzglednym przeciwwskazaniem.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy si¢ poradzi¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jednakze nie jest spodziewane, aby " Tc-Tektrotyd wptywat na zdolno$é do prowadzenia
pojazdéw i1 obstugi maszyn.

3. Jak stosowa¢ zestaw *"Tc-Tektrotyd
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Dawkowanie i sposob podania

9MT¢-Tektrotyd nalezy stosowaé u osob w wieku powyzej 18 lat.

Zalecana dawka do przeprowadzenia jednego badania u osoby dorostej miesci si¢ w granicach
od 370 do 925 MBg.

%M Tc-Tektrotyd, wyznakowany radioaktywnym roztworem sodu technecjanu(VI1) [*™Tc],
podawany jest w pojedynczym wstrzykni¢ciu dozylnym, przed badaniem scyntygraficznym.

Badanie scyntygraficzne nalezy rozpoczaé w 2 do 4 godzin od podania preparatu ™ Tc-
Tektrotyd. Zaleznie od decyzji lekarza, badanie mozna rozpocza¢ réwniez po 10 minutach,
po 1 godzinie lub po 24 godzinach od podania leku **™Tc-Tektrotyd.

Pozostate w organizmie czasteczki wyznakowanego **"Tc-Tektrotydu utraca samoistnie
wilasciwos$ci promieniotworcze w ciggu 2 — 3 dni od podania.

Przechowywanie, stosowanie i niszczenie preparatow promieniotworczych regulowane jest
specjalnymi przepisami. Dlatego tez stosowanie leku 9ngC-Tektrotyd jest mozliwe tylko w
specjalistycznych placéwkach przez przeszkolony w tym zakresie personel.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku " Tc-Tektrotyd

W przypadku przedawkowania leku ™ Tc-Tektrotyd lekarz moze zaleci¢ choremu
przyjmowanie duzej ilosci ptynéw i czeste oddawanie moczu, aby usungé nadmiar
radioaktywnego preparatu.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, **™Tc-Tektrotyd moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia. Bardzo rzadko, bezposrednio po podaniu moze wystgpic przejsciowy
bol glowy lub bol w nadbrzuszu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjaliscie
medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

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

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ zestaw *™Tc-Tektrotyd
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
W czasie transportu dopuszcza si¢ temperature do 35°C nie dtuzej niz 7 dni.

Po wyznakowaniu przygotowany preparat powinien by¢ przechowywany nie dluzej niz 6
godzin, w temperaturze ponizej 25°C, w ostonie pochlaniajgcej promieniowanie jonizujgce.
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Sposoéb przechowywania radiofarmaceutykéw powinien by¢ zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

Warunki przechowywania i termin waznosci sg podane na opakowaniu. Nie stosowa¢ leku
9MTc-Tektrotyd po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przeszkolony personel placowki specjalistycznej zapewni wlasciwe warunki przechowywania
zestawu do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego 99mTc-Tektrotyd.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera zestaw *™Tc-Tektrotyd

Fiolka I: Hynic-[D-Phe’, Tyr®-Oktreotyd]- TFA,
tricyna (N-[tris(hydroksymetylo)metylo]glicyna), cyny(ll) chlorek dwuwodny, mannitol,azot.

Fiolka Il: EDDA (kwas etylenodiamino-N,N’-dioctowy), disodu wodorofosforan
dwunastowodny, sodu wodorotlenek, azot.

Substancija czynna leku jest HYNIC-[D-Phe’, Tyr*-Oktreotyd]- TFA

Jak wyglada zestaw ®™Tc-Tektrotyd i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera zestaw dwoch szklanych fiolek (Fiolka I i Fiolka II) o objetosci 10 ml.
Kazda z fiolek zamknigta jest korkiem gumowym i kapslem aluminiowym. Fiolki pakowane
sg w tekturowe pudetka. Fiolki I i II zawierajg sktadniki do sporzadzania radiofarmaceutyku
99MTc-Tektrotyd.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

4/4


mailto:polatom@polatom.pl

