Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Tektrotyd, 20 mikrogramow, zestaw do sporgdzania preparatu radiofarmaceutycznego
Hynic-[D-Phé, Tyr*-Oktreotyd] trifluorooctan

Nalezy uwaznie zapozn# si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza prowadzego lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, nadzaogigo przebieg badania.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, néalgpowiedzi€ o tym lekarzowi specjaicie medycyny nuklearne;.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tektrotyd i w jakim celwgggo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Tektrotyd
Jak stosowdek Tektrotyd

Mozliwe dziatania niepzadane.

Jak przechowywsdek Tektrotyd

Zawart@¢ opakowania i inne informacije.

oA wWNE

1. Co to jest lek Tektrotyd i w jakim celu s¢ go stosuje
Produkt przeznaczony wadznie do diagnostyki.

Uzywany jest w celu uwidocznienia #tadku, jelicie i trzustce szczegdlnego rodzaju korkpre
takich jak:

- nieprawidtowe tkanki,

- guzy nowotworowe

Lek Tektrotyd padczony z promieniotwdrczym izotopem pragta s¢ do komorek nieprawidtowych
lub do komérek nowotworowych, ktére posiadafipowiednie receptory (receptory
somatostatynowe). Nagiie, uradzenie staace do pomiaru radioaktywsa (gamma kamera)
wykrywa to promieniowanie i ukazuje na obrazie pette tych nieprawidtowych lub
nowotworowych komérek w ciele.

Ze wzgkdu na pajczenie z promieniotwérczym izotopem techri8filc stosowanie lek Tektrotydu
wiaze sk z naraeniem na niewielk dawke promieniowania. Twoj lekarz prowagtz i lekarz
medycyny nuklearnej uznalig korzyici wynikajace z przeprowadzonego badania przeszgp
potencjalne ryzyko zvgzane z promieniowaniem jonizaym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tektrotyd

Kiedy nie stosow# zestawu Tektrotyd

Jeli pacjent ma uczulenie na substancgynry lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegouek
(wymienionych w punkcie 6) lub roztwér do wstrzykinadtechnecjanu sodWTc).

Jesli pacjentka jest w aizy lub podejrzewaze maze by w ciazy.

Jesli pacjentka karmi piersi(patrz punkt Giza i karmienie piergiponiej).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy zachowd szczegdla ostraznos¢ stosugc lek Tektrotyd jéli u pacjenta rozpoznano
niewydolnac¢ nerek.
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Jeli ktorakolwiek z wymienionych powsej informacji dotyczy pacjenta, naleniezwtocznie
poinformowd o tym lekarza.

Przed podaniem leku Tektrotyd.
W celu uzyskania jak najlepszej jakbobrazu scyntygraficznego, pacjent przed podaniem
radiofarmaceutyku wymaga odpowiedniego przygotoaani

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zaleca giynm diet na dwa dni przed badaniem.
Lekarz mae zaleat podanie lekdéw przeczyszczaych w dniu poprzedzgym badanie.

W dniu badania naky pozosta na ptynnej dieciezado zakaczenia wykonywania pierwszych zdj
zalecane jest jednak picieekizej ilasci ptyndw przed badaniem oraz mtisvie czeste oddawanie
moczu w pierwszych godzinach po badaniu w celurdgrania napromieniowania organizmu.

Lekarz prowadzcy maze zaleat inny sposéb przygotowania pacjenta, w zatéci od sposobu
przeprowadzenia badania i lokalizacji obrazowargmian.

Dzieci i mtodziez
Nalezy poinformowa lekarza specjalistmedycyny nuklearnej, yeli pacjent jest w wieku porej 18
lat.

Lek Tektrotyd a inne leki

Wiele lekéw mae znaczco wplywa na wynik planowanego badania. Ngl@mowit z lekarzem
ktérych lekow nalgy nie przyjmowa przed badaniem i kiedy powinn@ $ ponownie zacg
przyjmowa.

Przed planowanym badaniem ngi@owiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie
lub ostatnio a tate o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Pacjenci leczeni tzw. ,analogami somatostatynydgstvanymi w terapii guzéw neuroendokrynnych)
powinni poinformowa o tym lekarza, poniewadeki te mog silnie wptyra¢ na wynik badania.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poradzt si¢ lekarza w przypadku, gdy istnieje podejrzen@&pacjentka jest w giy, w
przypadku braku miestzki lub w okresie karmienia piessiTo wazne, aby poradzisi¢ lekarza
prowadacego w razie jakichkolwiek atpliwosci.

Ciaza
Leku Tektrotyd nie wolno stosowav okresie cizy ze wzgkdu na potencjalne ryzyko zgzane z

promieniowaniem jonizagym dla matki i ptodu.

Karmienie piersi

Nalezy poinfomowd lekarza jéli pacjentka karmi piersi Lekarz mae zdecydow&o przelaeniu
badania na czas po zakzeniu karmienia piergiub zalect zaprzestanie karmienia piersi
usuwanie mleka z piersi do czasuiek zostanie catkowicie usuniety z organizmu kobie
Prosz zapytd lekarza medycyny nuklearnej kiedy #na@a powroat do karmienia piersi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono bafiaad wptywem leku na zdol&é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urgdzeh mechanicznych w ruchu.

Jednake nie jest spodziewane, aby lek Tektrotyd wptywaakdolnd¢ do prowadzenia pojazddow i
obstugi maszyn.

Lek Tektrotyd zawiera sod
Ten lek zawiera mniej ail mmol sodu (23 mg) na figfkczyli jest traktowany jako nie zawiegay
sodu.

3. Jak stosowa lek Tektrotyd
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Preparaty radiofarmaceutyczne mdxy¢ podawane wyjcznie przez upowaiony personel.

Istnieja $ciste przepisy dotyexe stosowania, przekazywania i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Lek Tektrotyd jest stosowamgacznie w odpowiednich warunkach
klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwiidibwane. Osoby te podejmugpecjalngrodki
ostraznosci w celu bezpiecznego stosowania lekgddona bieaco informowa o swoich dziataniach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzmyprocedug decyduje o dawce leku, jakalery
zastosowaw danym przypadku. @izie to minimalna dawka niezthha do uzyskania oczekiwanej
informacji diagnostycznej. W zaleosci od rodzaju badania, zalecana dawka wahengdzy 370 a
740 MBq (MBq = megabekerel to jednostka miary ratgwndaci).

Podanie leku i przeprowadzenie badania
Gotowy roztwor do wstrzykintazostanie podany jednorazowozgiimie przed wykonaniem badania.
Lek ten nie jest przeznaczony do regularnego lgfe@jo stosowania.

Po wstrzykngciu leku otrzyma Pan(i) ptyny do picia ¢dizie proszony(a) o oddanie moczu puzed
rozpoczciem wykonywania zdi.

Czas trwania procedury
Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwanccedury.

Po podaniu leku Tektrotyd naile

- unikat bliskiego kontaktu z matymi dzieni i kobietami w cazy w czasie pierwszych 24 godzin po
wstrzyknkciu

- czsto oddawamocz w celu usugcia leku z organizmu

Lekarz prowadacy badanie poinformuje o potrzebie pgd@ specjalnyckrodkow ostranoici po
podaniu leku. W przypadkuatpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza prowadzego lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearne.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Tektrotyd

Przedawkowanie jest nierrave, poniewa dawka leku podawana jednorazowo pacjentowisieiste
kontrolowana przez lekarza specjalistedycyny nuklearnej nadzoagpgo badanie. Jednak w
przypadku przedawkowania lekarz meap. zaled picie wiekszej ilgsci ptynow, aby usust
pozostatéci radiofarmaceutyku z organizmu poprzegste opranianie gcherza moczowego.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nglewrdoci sig do
lekarza prowadicego lub lekarza specjalisty medycyny nuklearnajlzoruacego przebieg badania.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.
Bardzo rzadko (dotyczy mniejni pacjenta na 10000 pagabezpdrednio po podaniu nie
wystapi¢ przegciowy bol gtowy lub bdl w nadbrzuszu.

Podanie tego radiofarmaceutyku powoduje emée na niewiellk dawke promieniowania
jonizujacego, co jest powkane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych dwerodzonych.
Obecne dowody wskazupa mate prawdopodohistwo wystpienia tego rodzaju dziata
niepazadanych w przypadku baflaiagnostycznych w medycynie nuklearne;.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefpglane niewymienione

w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub lekarzowi specj&tie medycyny nuklearne;.
Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
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Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd& zestaw Tektrotyd

Pacjent nie &dzie musiat przechowywaego leku.

Preparaty radiofarmaceutyczne przechowywangyacznie przez osoby do tego upammene w
odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywaa@iofarmaceutykdéw odbywagsiv sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami dotyg/mi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacjegprzeznaczone watznie dla fachowego personelu medycznego.
Nie stosowa leku Tektrotyd po uptywie terminu #maosci zamieszczonego na opakowaniu.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera zestaw Tektrotyd
Fiolki 1'i Il zawieraja sktadniki leku Tektrotyd.

Fiolka I:

Substancja czynna: Hynic-[D-Ptgyr’-Oktreotyd)] trifluorooctan,

Substancje pomocnicze: N-[Tris(hydroksymetylo)maliglicyna (tricyna), cyny (Il) chlorek
dwuwodny, mannitol, sodu wodorotlenek (do ustalg@hid, kwas solny (do ustalenia pH), azot.

Fiolka II:

Substancje pomocnicze: kwas etylenodiamino-N,Nettievy (EDDA), disodu fosforan
dwunastowodny, sodu wodorotlenek, sodu wodorotlédekustalenia pH), kwas solny (do ustalenia
pH), azot.

Jak wyglada lek Tektrotyd i co zawiera opakowanie

Zestaw skfada siz dwoéch ranych fiolek szklanych o pojeméa 10 ml, w tekturowym pudetku.
Kazda z fiolek zawiera bialy lub biatawy liofilizat d&poradzania roztworu do wstrzykivia
Wielkos¢ opakowania: 2 fiolki dogkcznego zastosowania.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Narodowe Centrum Badaldrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 22 7180700

Fax: 22 7180350
e-mail:_polatom@polatom.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsza informacja jest przeznaczona tylko dla fachowegpersonelu medycznego:
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Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Ektrotyd jest dotaczona jako odrbny
dokument do opakowania preparatu radiofarmaceutyczego, w celu dostarczenia fachowemu
personelowi medycznemu dodatkowych, naukowych i pkdycznych informaciji dotyczacych
podawania i stosowania tego preparatu radiofarmaceycznego.
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