AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14135/2021/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tektrotyd 20 micrograme (trusa) kit pentru preparate radiofarmaceutice

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Flaconul I contine de HYNIC-[D-Phe?!, Tyr3-Octreotida] trifluoroacetat 20 micrograme
Radionuclidul nu este continut in Kit.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Kit pentru preparate radiofarmaceutice
Liofilizate solide, de culoare alba pana la aproape alba
Pentru radiomarcare cu solutie injectabild de pertehnetat (*"Tc) de sodiu

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat numai Tn scop diagnostic.

Dupi radiomarcarea cu solutia de pertehnetat de sodiu (**™Tc), solutia obtinuta de *™Tc- Tektrotyd
este indicata pentru utilizare la adulti ca adjuvant in diagnosticarea si tratamentul tumorilor
neuroendocrine (NET) cu receptori de somatostatina, ajutand la localizarea acestora.

Tumorile care nu contin receptori de somatostatina nu vor fi vizualizate (vezi pct. 4.4, ,Interpretarea
imaginilor”).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Intervalul sugerat de activitate este 370 — 740 MBq Tntr-o singura injectie intravenoasa. Activitatea
care va fi administratd depinde de echipamentul disponibil.

Varstnici (peste 65 de ani)
Nu este necesara o ajustare a dozei pentru persoanele varstnice.

Insuficienta renala
Este necesara evaluarea atentd a activititii care va fi administrata, deoarece la acesti pacienti este
posibila o expunere crescuta la radiatie, vezi pct. 4.4.

Insuficientd hepatica
Nu este necesara reducerea dozei in cazul insuficientei hepatice, vezi pct. 5.2.

Copii si adolescenti
Nu exista date referitoare la siguranta si eficacitatea ™ Tc-Tektrotyd pentru utilizare la copii si
adolescenti.
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Daca nu sunt disponibile tehnici alternative care nu utilizeaza radiatii ionizante, utilizarea la copii si
adolescenti trebuie evaluata atent, pe baza nevoilor clinice si cu evaluarea raportului riscuri/beneficii
la acest grup de pacienti. Din cauza potentialului pericol al radiatiilor ionizante, **"Tc-Tektrotyd nu
trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, cu exceptia cazurilor in care se considera ca
valoarea informatiilor clinice asteptate depdseste posibilul risc reprezentat de radiatie.

Mod de administrare

Acest medicament trebuie radiomarcat Thainte de a fi administrat pacientului.

Pentru instructiuni referitoare la prepararea medicamentului radiofarmaceutic, vezi pct. 12.
9mTc-Tektrotyd se administreaza intravenos, intr-o singura doza.

Pentru pregatirea pacientului, vezi pct 4.4.

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii ionizante trebuie justificata pe baza beneficiului probabil
al diagnosticarii si pe baza riscului expunerii la radiatie.

Pentru o administrare mai confortabild, solutia de *™Tc-Tektrotyd poate fi diluata cu clorura de sodiu
solutie injectabila, vezi pct. 6.2

Achizitia imaginilor

Achizitia imaginilor trebuie efectuata la 1-2 si 4 ore dupa administrarea intravenoasa. Imaginile
obtinute la 1-2 ore post-injectare pot fi utile pentru comparare si pentru evaluarea activitatii
abdominale din imaginile de la 4 ore post-injectare.

Examinarea poate fi completata, in functie de nevoile clinice, prin achizitie la 15 minute si 24 de ore
de la injectarea trasorului. Se recomanda efectuarea examinarii folosind o tehnica pentru intregul corp
si SPECT (sau SPECT/ CT) pentru zonele corpului selectate.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la HYNIC-[D-Phe?, Tyr®-Octreotida] trifluoroacetat sau la oricare dintre excipientii
pertehnetatului de sodiu (**"Tc) solutie injectabila.

Sarcina.

In cazul alaptarii, vezi pct. 4.6.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Potential de hipersensibilitate sau reactii anafilactice.

Justificare individuala beneficii/riscuri

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii trebuie justificatd de beneficiul probabil. Activitatea

administrata trebuie sa fie In fiecare caz cea mai scazuta care poate fi utilizatd in mod rezonabil pentru
a obtine informatiile de diagnostic necesare.

Insuficienta renala

Este necesara analizarea cu atentie a activitatii care trebuie administrata, deoarece la acesti pacienti
este posibild o expunere crescuta la radiatie.

La pacientii cu insuficientd renalad semnificativi, administrarea ™ Tc-Tektrotyd nu este recomandata.
Functia redusa sau absenta a ciii principale de excretie va conduce la o expunere mai mare la radiatie.
Administrarea trebuie avuta in vedere doar atunci cand riscul posibil al radiatiei este depasit de
beneficiul potentialelor informatii de diagnostic. Scintigrame interpretabile pot fi obtinute dupa
hemodializa, in timpul careia activitatea de fundal poate fi cel putin partial eliminata. Dupa dializa, se
poate observa o captare mai mare decat de obicei in ficat, splina si tractul intestinal si o activitate mai
mare decat de obicei in sistemul circulator.

Insuficientd hepatica
Nu este necesara reducerea dozelor in cazul insuficientei hepatice, vezi pct. 5.2.

Copii si adolescenti
Pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti, vezi pct. 4.2.
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Pregétirea pacientului

Pacientul trebuie sa fie bine hidratat inainte de inceperea examinarii si trebuie sa i se indice sa urineze
cat mai des in primele ore de la examinare, pentru a reduce radiatia.

Imaginile optime ale cavitatii abdominale se obtin dupa instituirea unui regim alimentar pe baza de
lichide incepand cu doua zile inainte de examinare, precum si prin administrarea de laxative in ziua de
dinaintea examinarii. Metoda de pregatire a pacientului poate depinde de protocolul de examinare
aplicat si de localizarea leziunilor.

In ceea ce priveste pacientii tratati cu octreotida, se recomanda ntreruperea temporara a terapiei,
pentru a evita un posibil blocaj al receptorilor de somatostatina. Aceasta recomandare este emisa din
considerente empirice, necesitatea absolutd a unei astfel de masuri nefiind demonstrata. La anumiti
pacienti, intreruperea tratamentului poate sa nu fie tolerata si poate cauza efecte de rebound. Aceasta
situatie este in mod special valabila la pacientii cu insulinom, unde trebuie sa se tind seama de
pericolul unei hipoglicemii instalate brusc, precum si la pacientii cu sindrom carcinoid (pentru
propunerile de intrerupere a terapiei, vezi pct. 4.5).

Trebuie si se actioneze cu precautie atunci cand se administreaza ™ Tc-Tektrotyd la pacientii cu
diabet zaharat si poate fi avuta in vedere monitorizarea mai frecventa a glicemiei dupa administrare,
din cauza diverselor inhibari ale hormonilor hiper- si hipoglicemianti provocate de analogii
somatostatinei.

Interpretarea imaginilor

Scintigrafia pozitiva cu *™Tc-Tektrotyd reflectd prezenta unei densititi crescute a receptorilor de
somatostatind din tesut, mai degraba decat o boala maligna. Tumorile fara receptori nu vor fi
vizualizate. La mai multi pacienti cu tumori gastro-entero-pancreatice neuroendocrine sau
cancerigene, densitatea receptorilor este insuficientd pentru a permite vizualizarea cu ®™Tc-Tektrotyd.
Tn mod special, la aproximativ 50% dintre pacientii cu insulinom, tumora nu poate fi vizualizata.

Tn plus, captarea pozitiva la nivelul organelor nu este specifica pentru tumorile gastro-entero-
pancretice si tumorile carcinoide. In cazul rezultatelor scintigrafice pozitive trebuie si se evalueze
daca exista posibilitatea prezentei unei alte boli caracterizate de concentratii locale mari de receptori
de somatostatind. O crestere a densitatii receptorilor de somatostatind poate aparea si in urmatoarele
afectiuni patologice: tumori dezvoltate din tesutul embrionar derivat din creasta neurala
(paraganglioame, carcinoame medulare tiroidiene, neuroblastoame, feocromocitoame), tumori ale
glandei pituitare, neoplazie endocrina la nivelul plamanilor (carcinom microcelular), meningioame,
carcinoame mamare, boala limfoproliferativa (Boala Hodgkin, limfoame non-Hodgkin) si trebuie sa se
tina seama de posibilitatea captarii in zone cu concentratii limfocitare (inflamatii subacute).

Daca pacientul nu este pregatit corespunzator pentru examinare, captarea la nivelul colonului poate
influenta calitatea imaginilor. Acumularile semnificative non-specifice care apar in tubul digestiv pot
fi interpretate eronat si raportate ca fiind patologice sau pot afecta evaluarea corectd a imaginilor.

Dupa procedura.
Contactul apropriat cu sugarii si cu femeile gravide trebuie evitat in primele 24 de ore de la
administrarea medicamentului radiofarmaceutic.

Atentiondri generale
Continutul flacoanelor din Kit este destinat exclusiv utilizdrii pentru prepararea *™Tc- Tektrotyd si nu
trebuie administrat direct unui pacient fara sa fie urmata mai Intai procedura de preparare.

Atentiondri specifice

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Pentru precautiile necesare referitoare la protejarea mediului, vezi pct. 6.6.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

La pacientii cdrora urmeaza sa li se efectueze examinari de diagnostic cu utilizarea ™ Tc-Tektrotyd,
tratamentul cu analogi ai somatostatinei trebuie Tntrerupt temporar (atat cei nemarcati, cat si cei
marcati cu izotopi radioactivi):
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- analogi cu durata scurta de actiune — cu cel putin 2 zile Tnainte de examinarea planificata,
- analogi cu durata lungé de actiune:

o lanreotida — cel putin 3 saptamani

o octreotidad — cel putin 5 saptamani Tnainte de examinarea planificata.

Tntreruperea tratamentului cu analogi ai somatostatinei ca etapa pregititoare pentru scintigrafie poate
provoca reactii adverse severe, in general de tipul revenirii simptomelor observate inainte de inceperea
respectivului tratament.

Nu au fost efectuate studii referitoare la interactiuni. Exista date limitate referitoare la posibilele
interactiuni.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Femei aflate la varsta fertila

Cand se intentioneaza administrarea unui medicament radiofarmaceutic unei femei aflate la varsta
fertila, este important sa se stabileasca daca aceasta este sau nu gravida. Orice femeie care prezinta
absenta unei menstruatii trebuie considerata ca fiind gravida, pana la proba contrarie. Daca exista
indoieli cu privire la existenta sarcinii (absenta menstruatiei, menstruatie foarte neregulata etc.),
trebuie sa i se ofere pacientei tehnici alternative care nu folosesc radiatia ionizanta (daca sunt

disponibile).

Sarcina
Utilizarea *™Tc-Tektrotyd este contraindicata la femeile gravide, din cauza potentialului risc de
radiatie pentru mama si fat (a se vedea punctul 4.3).

Alaptarea
Inainte de administrarea medicamentelor radiofarmaceutice unei mame care alapteaza, trebuie sa se

evalueze daca administrarea radionuclidului poate fi améanata pana la incetarea alaptarii si care este cel
mai potrivit medicament radiofarmaceutic, tindnd seama de faptul ca activitatea este secretata in
laptele matern. Daca administrarea este consideratd necesara, alaptarea trebuie intrerupta timp de 24
de ore si laptele colectat trebuie aruncat.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii referitoare la fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se preconizeaza efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje dupa utilizarea
acestui medicament.

4.8 Reactii adverse

In timpul evaludrii reactiilor adverse, se iau In considerare urmitoarele date referitoare la frecventa:
- foarte frecvente (>1/10)

- frecvente (>1/100 si <1/10)

- putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

- rare (>1/10000 si <1/1000)

- foarte rare (<1/10000)

- cu frecventd necunoscuta (nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

Reactiile adverse care pot fi atribuite administrarii Tektrotyd sunt foarte rare (<1/10000). Imediat dupa
administrare pot aparea cefalee sau dureri epigastrice tranzitorii.

Expunerea la radiatia ionizanta este legatd de inducerea cancerului si de un potential de dezvoltare a
malformatiilor congenitale. Deoarece doza eficientd este de aproximativ 3,8 mSv cand este
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administratd activitatea maxima recomandata de 740 MBq, este de asteptat ca aceste reactii adverse sa
apara cu o probabilitate scazuta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj.

Supradozajul este putin probabil la utilizarea medicamentului radiofarmaceutic ca doza unica
administrata injectabil pentru diagnostic.

Tn cazul administrarii unei supradoze de radiatie cu ®™Tc-Tektrotyd, doza adsorbita Tn organismul
pacientului trebuie sa fie redusa prin cresterea eliminarii radionuclidului din corp prin administrarea de
lichide si evacuarea frecventa a vezicii urinare.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente radiofarmaceutice pentru diagnostic, detectarea tumorilor,
compusi cu technetiu (**"Tc); codul ATC: V0O9IAQ7

Efecte farmacodinamice
La concentratiile chimice utilizate pentru examindri in scopuri de diagnostic, *™Tc-Tektrotyd nu pare
sa aiba nicio activitate farmacodinamica.

52 Proprietaiti farmacocinetice

Distributie

Dupd administrarea intravenoasa, ™ Tc-Tektrotyd este eliminat rapid din sange. Deja dupa 10 minute
poate fi observata acumularea **™Tc-Tektrotyd Tn principalele organe, de exemplu, in ficat, splind si
rinichi, precum si in tumorile cu receptori de somatostatina.

Absorbtie

Valorile maxime ale raportului tumora/fundal sunt observate dupa 4 ore de la injectare. Leziunile
canceroase sunt inci vizibile dupa 24 de ore. in imaginile captate mai tirziu se observa o usoara
excretie prin tractul alimentar.

Eliminarea

Activitatea este excretatd in principal pe cale renald, cu o contributie mica a excretiei hepatice. *™Tc-
Tektrotyd este eliminat rapid din sange. Activitatea acumulata in celulele sanguine este sub 5%,
indiferent de momentul ulterior injectarii.

Timpul de Injumatatire a radiatiei
99mTc este redus la technetiu-99 cu un timp de injumatatire de aproximativ 6 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Experienta preclinicd in ceea ce priveste utilizarea *™Tc-Tektrotyd este limitata. Nu au fost efectuate
teste privind toxicitatea dozelor repetate, potentialul carcinogen, fertilitatea sau toxicitatea pentru
dezvoltare. Un test de genotoxicitate a indicat un rezultat negativ la proba mutatiei inverse bacteriene,
sugerand ci kit-ul pentru prepararea *™Tc-Tektrotyd este non-mutagen.

6 PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Flaconul I:

N-[tris(hidroximetil)metil] glicina (tricina)
Clorura stanoasa dihidrat

Manitol

Hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului
Acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului
Azot (gaz protector)

Flaconul II:

Etilendiamina-N,N’-acid diacetic (EDDA)
Fosfat disodic dodecahidrat

Hidroxid de sodiu

Hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului
Acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului
Azot (gaz protector)

6.2 Incompatibilitati

Dupa radiomarcare, este posibila diluarea cu pana la 5 ml ser fiziologic.
®mTc-Tektrotyd nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Durata de valabilitate

1an.

Dupa reconstituire si radiomarcare, poate fi pastrat pe o perioada de 4 ore, la o temperatura de sub
25°C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider, la o temperatura cuprinsa ntre 2°C si 8°C. Tn timpul transportului (cel mult 5
zile), pana la 35°C.

Pentru conditiile de pastrare dupa radiomarcarea medicamentului, vezi pct. 6.3.
Depozitarea medicamentelor radiofarmaceutice trebuie sd fie conformd cu reglementarile nationale
referitoare la materialele radioactive.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticla (tip | Ph. Eur.) de 10 ml capacitate nominala, sigilate cu un dop din brombutil si un
capac din aluminiu.

Capacul din aluminiu al flaconului I este albastru, iar capacul din aluminiu al flaconului 11 este alb,
pentru a se distinge flaconul | de flaconul Il in timpul procedurii de reconstituire/radiomarcare.

Flacoanele I si Il contin componente pentru preparatul radiofarmaceutic *"Tc-Tektrotyd.
Fiecare flacon contine un liofilizat de culoare alba pana la aproape alba pentru prepararea unei solutii
injectabile.



Flaconul I: substanta activd: HYNIC-[D-Phe?, Tyr®-Octreotid] trifluoroacetat,
excipienti: clorurd stanoasa dihidrat, N-[Tris(hidroximetil)metol]glicina (tricind), manitol, hidroxid de
sodiu sau acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului, azot

Flaconul Il: excipienti: ethilendiamina-N,N’-acid diacetic (EDDA),
fosfat disodic dodecahidrat, hidroxid de sodiu, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru ajustarea
pH-ului, azot

Marimea ambalajului: 2 flacoane
6.6 Precautii speciale pentru eliminare si alte instructiuni de manipulare

Tektrotyd este furnizat sub forma de Kit constand in doua flacoane care nu pot fi utilizate separat.
Radionuclidul nu este continut in Kit.

Atentionari generale

Dupa radiomarcarea Tektrotyd, trebuie aplicate masurile obisnuite de protectie pentru medicamentele
radioactive.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie receptionate, utilizate si administrate numai de persoanele
autorizate, in conditiile clinice corespunzatoare. Receptia, depozitarea, utilizarea, transferul si
eliminarea lor face obiectul reglementarilor si/sau autorizatiilor corespunzatoare emise de institutia
oficiala competenta.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate in asa fel incat sa fie respectate atat cerintele de
siguranta privind radiatiile, cat si cerintele referitoare la calitatea farmaceutica. Trebuie luate
precautiile aseptice adecvate.

Continutul flacoanelor este destinat exclusiv utilizarii pentru prepararea *°™Tc-Tektrotyd si nu se
administreaza direct pacientului, fara sa fie urmata mai intai procedura de preparare.

Pentru instructiunile referitoare la radiomarcarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 12.
Daca 1n orice moment al prepararii medicamentului este compromisa integritatea flaconului,
medicamentul nu trebuie utilizat.

Procedurile de administrare trebuie efectuate in asa fel incat sa se reduca la minimum riscul de
contaminare a medicamentului si de iradiere a personalului. Este obligatorie protectia adecvata.
Continutul Kit-ului Tnainte de preparare nu este radioactiv. Cu toate acestea, dupa injectarea
pertehnetatului de sodiu (**"Tc), conform Farmacopeei Europene, trebuie mentinuta protectia adecvata
fata de preparatul final.

Administrarea medicamentelor radiofarmaceutice genereaza riscuri pentru alte persoane, din cauza
iradierii externe sau a contamindrii rezultate prin reziduuri cum sunt urina, varsaturi etc. Prin urmare,
trebuie luate masurile de precautie pentru protectia impotriva radiatiei, Tn conformitate cu
reglementdrile nationale

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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11 DOZIMETRIE

Technetiul (**™Tc) este obtinut dintr-un generator de radionuclizi ®*Mo/*®™Tc si este redus prin emisie
gamma (energie 141 keV), cu o duratd de injumatatire fizica de 6,02 ore, la technetiu-99 care, avand in
vedere timpul sdu lung de Injumatatire de 2,13 x 10° ani, poate fi considerat cvasistabil.

Grimes et al. (2011): S-a efectuat un studiu al dozimetriei ®°™Tc- Tektrotyd specifice pentru fiecare

estimati in urma unei tehnici hibride planare/SPECT. Dozele medii adsorbite la nivelul organelor si
doza eficientd de **™Tc-Tektrotyd sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Doza adsorbita per unitate administrata
(mGy/MBQ)

Organ Adulti

Glandele suprarenale 0,0060 + 0,0015
Creier 0,0022 + 0,0005
Sani 0,0021 + 0,0005
Peretele vezicii biliare 0,0062 + 0,0017
Peretele colonului descendent | 0,0038 + 0,0007
Intestinul subtire 0,0041 £+ 0,0008
Peretele stomacului 0,0049 + 0,0012
Peretele colonului ascendent | 0,0042 £ 0,0009
Peretele inimii 0,0050 + 0,0009
Rinichi 0,0208 + 0,0068
Ficat 0,0118 + 0,0046
Plaméani 0,0036 + 0,0009
Muschi 0,0030 + 0,0006
Ovare 0,0042 + 0,0007
Pancreas 0,0071 = 0,0019
Maiduva hematogena 0,0030 £ 0,0006
Celule osteogene 0,0079 + 0,0016
Piele 0,0019 + 0,0004
Splina 0,0296 + 0,0121
Testicule 0,0024 + 0,0004
Timus 0,0029 + 0,0006
Glanda tiroida 0,0040 + 0,0006
Peretele vezicii urinare 0,0142 £ 0,0039
Uter 0,0045 + 0,0008
Total corp 0,0035 + 0,0007
Doza eficienta (MSv/MBQ) 0,0051 + 0,0010

Grimes J, Celler A, Birkenfeld B, et al. Patient-Specific Radiation Dosimetry of *"Tc-HYNIC-Tyr3-
octreotide in Neuroendocrine Tumours. J Nucl Med 2011; 52: 1474-1481.
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Doza eficientd care rezulta din administrarea unei activititi maxime recomandate de 740 MBq pentru
un adult care cantareste 70 kg este de aproximativ 3,8 mSv. Pentru o activitate administrata de 740
MBgq, doza tipica de radiatie pentru organul critic, respectiv rinichii, este de 15,4 mSv.

12 INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE

Elutia trebuie sa fie efectuatd in conditii aseptice.

Trebuie sa fie luate precautiile obisnuite pentru manipularea materialelor radioactive.

Flacoanele nu trebuie sa fie deschise inainte de dezinfectarea dopului. Solutia trebuie sa fie extrasa
prin dop, utilizdnd o seringd de unica folosinta cu protectie corespunzatoare si ac steril, sau utilizand
un sistem autorizat de aplicare automata.

Daca integritatea flaconului este compromisa, medicamentul nu trebuie utilizat.

Mod de preparare

Kit-ul consta in 2 flacoane:

Flaconul I cu substanta activa HYNIC-[D-Phe!, Tyr3-Octreotida] trifluoroacetat
Flaconul Il cu Etilendiamina-N,N’-acid diacetic (EDDA ) (excipient esential)

Capacul de aluminiu al flaconului | este albastru, iar capacul de aluminiu al flaconului 11 este alb,
pentru a se putea distinge flaconul I de flaconul 1l in timpul procedurii de reconstituire/radiomarcare.

Prepararea technetiului ™ Tc-Tektrotyd injectabil din kit-ul Tektrotyd se va face urmand urmatoarea
procedura aseptica:

1. Se curata dopurile celor doua flacoane cu un tampon adecvat imbibat cu alcool medicinal si se
lasa sa se usuce.

2. Se adauga 1 ml de apa pentru solutii injectabile in flaconul Il, utilizand o seringa sterila. Se
agita usor timp de 15 secunde, pentru a asigura dizolvarea completa (inclusiv prin miscari de
ntoarcere, de sus in jos).

3. Se transfera 0,5 ml de solutie coligand/tampon din flaconul 11 in flaconul |, utilizand o seringa

sterila si, cu aceeasi seringd, se extrage un volum egal de gaz pentru a egaliza presiunea. Se

agita usor timp de aproximativ 30 de secunde, pentru a asigura dizolvarea completa (inclusiv
prin miscari de intoarcere, de sus n jos). Flaconul 1l trebuie sa fie eliminat dupa transferul

solutiei din flaconul Il Tn flaconul I, pentru a evita confuzia intre flaconul 1 si flaconul 11.

Se aseaza flaconul | intr-un recipient adecvat cu ecran.

5. Seadauga 1 ml de pertehnetat de sodiu (**™Tc) solutie (activitate intre 740MBq si 1600MBq) Tn
flaconul I utilizand seringa sterila cu protectie si Se egalizeaza presiunea.

Se incalzeste flaconul ntr-o baie de apa adusa la puctul de fierbere sau intr-un bloc de incalzire
la 100°C timp de 10 minute.

6. Se lasa flaconul sa se raceasca la temperatura camerei (30 de minute). A nu se grabi procesul, de
exemplu cu apa rece.

7. Daca este necesar, Se diluaecaza medicamentul radiofarmaceutic cu pana la 5 ml solutie
injectabila de clorura de sodiu 0,9%.

8. A e pastra flaconul etichetat la o temperatura sub 25°C. A se utiliza in decurs de 4 ore de la
pregatire (cronometrarea incepe la sfarsitul incalzirii)

9. Puritatea radiochimica trebuie sa fie verificata inainte ca medicamentul sé fie administrat
pacientului, in conformitate cu una dintre metodele detaliate mai jos.

Nota: A nu se utiliza medicamentul radiofarmaceutic daca puritatea radiochimica este mai mica
de 90%.
10. A se elimina orice materiale neutilizate si recipientele acestora pe o cale autorizata.

e

Precautie

Etichetarea Tektrotyd depinde de mentinerea clorurii stanoase dihidrat in starea sa redusa. Continutul
Kit-ului pentru prepararea medicamentului radiofarmaceutic technetiu *™Tc-Tektrotyd este steril.
Flacoanele nu contin substante bacteriostatice.
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Controlul calitatii
Determinarea puritatii radiochimice trebuie sa fie efectuata utilizind procedura cromatografica
descrisa mai jos.

Proceduri - Cromatografie in strat subtire

Echipament si eluenti

Doua placi ITLC SG (aproximativ 1,5 cm x 10-12 cm): placi din fibra de sticla impregnate cu gel de

siliciu

Doua camere de developare cu capac

Solventi:

- Metiletilcetona (MEK) pentru impuritate A, pertehnetat (**Tc)

- Amestec de acetonitril si apa in raport de volum de 1:1 (ACNW) pentru impuritate B,
technetiu (**™Tc) sub forma de coloid: a se amesteca cu atentie acelasi volum de acetonitril si

de apa.

Amestecul trebuie sa fie pregatit in fiecare zi.

Seringad de 1 ml cu ac pentru injectie subcutanata

Echipament de méasurare adecvat (de exemplu, instrument de masurare a scintilatiei, calibrator de

doze, camera gamma)

Metoda
1. Se umple camera de developare cu solutiile preparate de MEK si ACNW pana la indltimea de
cel mult 0,5 cm. Se acopera camerele si Se lasa sa se echilibreze cu vaporii solventilor.

2. Se marcheaza cele doua placi ITLC SG cu un creion la 1 cm de la marginea inferioara  (locul
in care se va pune o picatura din preparatul analizat) si o sectiune de 0,5 cm de la marginea superioara
(focul unde se va muta frontul solutiei de developare).

3. Seaplica picatura (aproximativ 5 pl) din solutia de *™Tc-Tektrotyd injectabila  utilizand un
ac pentru injectii subcutanate, in mijlocul liniei marcate la 1 cm de la marginea inferioara a fiecarei
placi. A nu se permite uscarea picaturilor. ATENTIE: Nu se atinge suprafata placii cu acul.

4. Se plaseaza camerele cromatografice in spatele ecranului din plumb.

5. Se aseaza 0 placa ITLC SG intr-o camera cu MEK si cealalta placa ITLC SG in solutia
ACNW. Se aseaza placile in pozitie verticala, asigurandu-se faptul ca locul in care se afla pata de
9mTc-Tektrotyd este deasupra liniei solutiei, cu partea superioara sprijinita de peretele camerei.

6. ATENTIE: Suprafata placii nu trebuie sa se afle in contact cu peretii camerei. Camerele
trebuie sa fie acoperite.

7. Se asteapta pana cand frontul solutiei se muta cétre linia care determina distanta de 0,5 cm de la
marginea superioara a benzii.

8. Se indeparteaza placile din camere si Se lasa sa se usuce in spatele ecranului din plumb.

9. Se taie placile conform descrierii de mai jos:

ITLC SG MEK: in mijloc, intre frontul solutiei si linia care determina locul in care se aplica
picatura de preparat

ITLC SG ACNW: la o distanta de 2 cm de la marginea inferioara a placii

10. Se masoara radioactivitatea fiecarei parti a placii si se calculeaza rezultatele dupa cum urmeaza:

TLC cu MEK:

A= [gngc]pertehnetat [%] _ Activitate partea superioara

Activitate ambele
10

x100%




Rf=0,8-1.0

TLC cu ACNW:
B= [gg”‘Tc]Tc sub forma de coloid [%]= Actmta_te_ partea inferioara 100%
Activitate ambele

Rf=0-0,1
Se calculeaza procentul de radioactivitate a pentru ®™Tc-Tektrotyd utilizind urmatoarea formuld

100% — (A +B). Limita: minimum 90% din activitatea totala.
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