PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
1.
PAVADINIMAS VAISTINIO PREPARATO
Tektrotyd, 20 mikrogramų, rinkinys radiofarmaciniam parengimui
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS
Buteliukas pateikiamas su 20 mikrogramų HYNIC- [D-Phe1, Tyr3-okreotido] trifluoracetato
Radionuklidas į rinkinį neįeina.
Išsamus pagalbinių medžiagų sąrašas pateiktas skyriuje 6.1
3.
FARMACINĖ FORMA
Radiofarmacinio preparato rinkinys
Balti arba beveik balti liofilizatai

Radiožymėjimui su natrio pertechnetatu (99mTc) tirpalu,
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA
4.1
Terapinės indikacijos 

Šis vaistinis preparatas yra vartojamas tik diagnostikai.
Po radiožymėjimo natrio pertechnetato (99mTc) tirpalu, gautas 99mTc - Tektrotyd tirpalas, yra skirtas vartoti suaugusiems kaip adjunktas somatostatino receptorių diagnozavimui ir valdymui, aptinkant neuroendokrininį navikus (NET),  padedant juos lokalizuoti. 
Navikai, kurie savyje neturi somatostatino receptorių nebus ryškinami (žr 4.4 skyrių "vaizdo aiškinimas").
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Suaugusiems
Siūlomas aktyvumo diapazonas yra 370 iki 740 MBq vienoje injekcijoje. Dozės realus aktyvumas priklauso nuo turimos įrangos.

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 metų) 
Vyresnio amžiaus žmonėms dozes reguliavimo nėra
Su inkstų veiklos sutrikimais
Reikalingas nuodugnus dozes parinkimas, nes galimas padidintas apšvitinimas ir radiacijos poveikis šiems ligoniams, žr. 4.4 skyrių
Su kepenų veiklos sutrikimais
Dozės sumažinimas pacientams su kepenų funkcijos sutrikimais yra nebūtinas, žr 5.2 skyrių.
Vaikai
Nėra duomenų apie vaisto saugumą ir veiksmingumą 99mTc -Tektrotyd sergančių vaikų gydymui.
Jei nėra galimybės panaudoti alternatyvius metodus nenaudojant jonizuojančiosios spinduliuotės , šio metodo naudojimas vaikams ir paaugliams turi būti atidžiai apsvarstytas, remiantis klinikiniais poreikiais ir vertinant rizikos / naudos santykį šiai pacientų grupei. Dėl galimo jonizuojančiosios spinduliuotės pavojaus, 99mTc -Tektrotyd neturėtų būti vartojamas vaikams iki 18 metų amžiaus, išskyrus atvejus, kai gaunamos klinikinės informacijos vertė nusveria galimą radiacijos riziką.
Vartojimo metodas
Šis vaistinis preparatas turi būti atžymėtas prieš suleidžiant pacientui. 

Dėl instrukcijų rengimo radioaktyviojo preparato žr 12 skyrių.
99mTc- Tektrotyd yra leidžiamas viena vienkartinė doze. 

Dėl paciento paruošimo žr. 4.4 skyrių
Kiekvienam pacientui, jonizuojančiosios spinduliuotės dozė turi būti pateisinama remiantis tikėtina diagnostikos naudos ir rizikos nuo radiacijos poveikio pagrindu.
Dėl patogus administravimo, 99mTc -Tektrotyd tirpalas gali būti skiedžiamas su natrio chlorido injekciniu tirpalu, žr 6.2 skyrių
Vaizdo gavimas
Vaizdo gavimas turėtų būti atliekami 1-2-ą ir 4-ą valandomis po vaisto į suleidimo. Vaizdai po 1-2 valandų po injekcijos gali būti naudingi palyginimui ir įvertinimui vaizdo padaryto po 4 valandų.

Patikrinimas gali būti papildytas, atsižvelgiant į klinikinį poreikį, atvaizdavimu po 15 minučių ir 24 valandų po injekcijos. Rekomenduojama atlikti patikrinimus naudojant viso kūno techniką pagal SPECT (arba SPECT / CT) pasirinktose kūno srityse
4.3
Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas HYNIC- [D-Phe1, Tyr3-okreotido] trifluoracetatui arba bet kuriai pagalbinei medžiagai arba natrio pertechnetatui (99mTc) injekciniam tirpalui.

Nėštumas.

Dėl maitinimo krūtimi, žr 4.6 skyrių. 
4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Galimas hiper jautrumas ar anafilaksinės reakcijos.
Individualus naudos / rizikos pagrindimas
Kiekvienam pacientui radiacijos kiekis turi būti skaičiuojamas pagal tikėtiną naudą. Aktyvumas kiekvienu atveju turi būti kiek įmanoma mažesnis, kad būtų gauta reikiama diagnostinė informacija.
Inkstų veiklos sutrikimas
Reikalingas nuodugnus dozes parinkimas, nes galimas padidintas apšvitinimas ir radiacijos poveikis šiems pacientams.

Pacientams, sergantiems sunkia inkstų nepakankamumo forma 99mTc -Tektrotyd administracija nepatartina. Ekskrecijos funkcijos sumažėjimas ar nebuvimas lems didesnę apšvitą.

Preparato administracija turėtų būti taikoma tik tada, kai potenciali klinikinė informacija nusveria galimą radiacijos riziką. Interpretuotinos scintigramos gali būti gautos po hemodializės, per kurią aukštas radiacijos fonas bent iš dalies gali būti pašalintas. Po dializės gali būti stebimas didesnis nei įprasta dozės įsisavinimas kepenų, blužnies ir virškinimo trakto srityse.
Su kepenų veiklos sutrikimais

Dozės sumažinimas pacientams su kepenų funkcijos sutrikimais yra nebūtinas, žr 5.2 skyrių.
Vaikams
Dėl informacijos apie preparato naudojimą su vaikais , žr 4.2. 
Pacientų paruošimas
Pacientas turi būti gerai hidratuotas prieš egzamino pradžią ir raginamas dažnai tuštintisi taip dažnai, kaip įmanoma, per pirmąsias valandas po tyrimo, siekiant sumažinti spinduliuotės dozę.
Optimalus vaizdas pilvo ertmėje yra gaunamas po to, kai skysčio racionas mažinamas dvi dienas iki tyrimo, taip pat administruojant vidurius laisvinančius vaistus dieną iki tyrimo. Paciento paruošimo būdas gali priklausyti nuo taikomo tyrimo protokolo ir atvaizduojamų pažeidimų lokalizacijos.

Dėl pacientų turinčių okreotido terapiją, rekomenduojama šią terapiją laikinaisustabdyti norint išvengti galimo somatostatino receptorių blokavimo. Ši rekomendacija yra skiriama empiriniais pagrindais, tokios priemonės būtinybė nebuvo įrodyta. Kai kuriems pacientams terapijos nutraukimas gali būti netoleruojamas ir gali sukelti grįžtamąsias reakcijas. Tai ypač aktualu insulinomos pacientams, kuriems gali pasireikšti staigus hipoglikemijos pavojus, taip pat pacientams, sergantiems karcinoidino sindromu (pasiūlymai kaip nutraukti terapiją pateikti 4.5 skyriuje).
Atsargumas būtinas ir skiriant 99mTc -Tektrotyd pacientams, sergantiems cukriniu diabetu. Jiems patartinadažniau stebėti gliukozės lygį, dėl įvairių hiper hipoglikemijos hormone slopinimo su somatostatino analogais.
Vaizdo aiškinimas
Teigiama scintigrafija su 99mTc -Tektrotyd atspindi padidėjusį tankį audinių su somatostatino receptoriais, o ne piktybinės ligos buvimą. Navikai, kurie neturi savyje receptorių - nebus ryškinami. Pcientų, kenčiančių nuo skrandžio-entero-kasos neuroendokrinino arba karcinoidinių navikų receptorių tankis skaičius yra nepakankamas, kad būtų galima vizualizacija su 99mTc -Tektrotyd. Maždaug 50% pacientų, kenčiančių nuo insulinomos, navikas negali būti matomos.
Be to teigiamas vaisto įsisavinimas nėra specifinis tik gastroenterito entero-pancreatic- ir karcinoidų-navikams. Teigiami scintigrafiniai rezultatai reikalauja įvertinti galimybę, kad pacientas gali turėti kitą ligą, kuriai yra būdinga didelė somatostatino receptorių koncentracija. Somatostatino receptorių tankio padidėjimas taip pat gali atsirasti dėl šių patologinių būklių: navikai, atsirandantys iš audinio, gautais iš neuronų keteros (paragangliomas, skydliaukės medulinės karcinomos, neuroblastomos, feochromocitomų), auglių augimo hipofizės, endokrininės neoplazmos plaučiuose ( smulkių ląstelių plaučių karcinoma), meningiomos, krūties karcinoma, Lympho-proliferacijos ligos (Hodžkino liga, ne Hodžkino limfoma) ir įsisavinimo galimybė srityse kur ya limfocitų koncentracijos (Poūmio uždegimai).
Jei pacientas nėra tinkamai pasirengęs procedūrai, žarnyno įsisavinimas gali paveikti vaizdų kokybę. Reikšmingas nespecifinis kaupimasis vykstantis virškinimo trakte gali būti klaidingai/neteisingai interpretuotas kaip patologinis ar gali pakenkti tinkamam vaizdų įvertinimui.
Po procedūros.
Reikėtų vengti artimo kontakto su kūdikiais ir nėščiomis moterimis per pirmąsias 24 valandas po to, kai buvo administruojamas radioaktyvusis preparatas.
Bendrieji įspėjimai
Buteliukų rinkinio turinys yra skirtas vartoti tik su 99mTc - Tektrotyd ir negali būti administruijamas tiesiai pacientui prieš tai nepraėjus paruošiamosios procedūros.
Specifiniai įspėjimai
Šio vaistinio preparato buteliuke yra mažiau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje dozėje, t.y. iš esmės yra "be natrio".

Atsargumo priemonės, aplinkos atžvilgiu, žr. 6.6 skyriuje.
4.5
Sąveika su kitais vaistais ir kitos sąveikos formos
Pacientams, kuriems numatomas diagnostikos tyrimas su 99mTc -Tektrotyd, gydymas su somatostatino analogais turi būti laikinai sustabdomas (tiek "šaltas", taip pat pažymėtas radioaktyviųjų izotopų):
· trumpo poveikio analogai - mažiausiai 2 dienoms iki planuojamo tyrimo,

· ilgo poveikio analogai:

· lanreotidas – mažiausiai 3 savaitėm
· oktreotidas – mažiausiai 5 savaitėm iki planuojamo patikrinimo.

Gydymo atšaukimas su somatostatino analogais kaip parengiamasis žingsnis scintigrafijai gali išprovokuoti sunkius nepageidaujamus reiškinius, dažniausiai iš tų simptomų kurie buvo prieš pradedant terapiją analogais. 

Nebuvo atlikta jokių sąveikos tyrimų. Yra mažai duomenų apie galimą sąveiką.
4.6
Vaisingumas, nėštumas ir žindymo laikotarpis
Vaisingo amžiaus moterys
Kai skiriamas radioaktyviojo preparato administravimas vaisingai moteriai, svarbu nustatyti, ar ji yra nėščia. Bet kuri moteris, praleidusi terminą turėtų būti laikoma nėščia, kol neįrodyta kitaip. Jei abejojate apie jos galimą nėštumą (jei moteris praleido terminą, jeigu terminas yra labai nereguliarus, ir tt), alternatyvūs metodai nenaudojantys jonizuojančiojosios spinduliuotės (jei tokių yra), turėtų būti pasiūlyti pacientui.
Nėštumas
99mTc -Tektrotyd vartoti draudžiama nėščioms moterims dėl galimos radiacijos rizikos, kurią patiria motina ir vaisius (žr 4.3 skyrių).
Žindyvės
Prieš vartojant radioaktyviuosius preparatus su motina, kuri maitina krūtimi reikia stengtis vilkinti radionuklido administravimą, kol mama nustos žindyti galimybe, ir pasirinkti tinkamiausius radioaktyviuosius preparatus, turint galvoje veiklos sekreciją į motinos pieną , Jei administracija yra laikoma būtina, maitinimas krūtimi turi būti nutrauktas 24 valandas prieš ir likes pienas išpiltas.

Vaisingumas
Nebuvo atlikti jokie tyrimai vaisingumo žalai įvertinti.
4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Po šio produkto vartojimo negalima tikėtis, kad bus poveiktas gebėjimas vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis 

Nepageidaujamų reakcijų įvertinimo metu laikomasi šių duomenų apie dažnumą:

labai dažni (≥1/10)

dažni (nuo ≥1/100 iki <1/10)

nedažni (nuo ≥ 1/1000 iki <1/100)

reti (nuo ≥ 1/10000 iki <1/1 000)

labai reti (<1/10000)

nežinoma (negali būti įvertinta pagal turimus duomenis)

Tektrotido vartojimo neigiamos pasekmės yra labai retos (<1/10000). Trumpalaikis galvos skausmas ar epigurminis skausmas gali pasireikšti tiesiogiai po vartojimo.

Jonizacijos spinduliuotės poveikis yra susijęs su vėžio atsiradimu ir paveldimumų vystymosi galimybėmis. Kadangi efektinė dozė yra apie 3,8 mSv, kai manoma, kad didžiausia rekomenduojama 740 MBq aktyvioji dozė, šie nepageidaujami reiškiniai turėtų būti su mažos tikimybės.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas po leidimo vartoti vaistus. Tai leidžia nuolat stebėti vaisto naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai raginami pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas pagal nacionalinę ataskaitų teikimo sistemą, nurodytą <Priede V>.
4.9 Perdozavimas

Nebuvo pranešta apie perdozavimo atvejus.

Perdozavimas yra mažai tikėtinas, kai radiofarmacinis preparatas yra skiriamas diagnostikos monodozės injekcijoms.

Pavartojus 99mTc-Tectrotid perdozavimo, reikia sumažinti paciento adsorbuotą dozę, didinant radioaktyvaus radionuklido pašalinimą iš organizmo vartojant skysčius ir dažno šlapimo pūslės ištuštinimo.
5 FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė:

Diagnostikos radiofarmaciniai preparatai, navikų aptikimas, technecio (99mTc) junginiai;

ATC kodas: V09IA07

Farmakodinaminis poveikis

Diagnostinių tyrimų metu naudojama cheminė koncentracija 99mTc-Tectrotyd neiššaukia jokio farmakodinaminio aktyvumo.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Paskyrimas
Po injekcijos į veną 99mTc-Tectrotidas greitai pašalinamas iš kraujo. Jau po 10 minučių 99mTc-Tektrotido kaupimasis stebimas pagrindiniuose organuose, t. y. kepenyse, blužnyje ir inkstuose, taip pat augliuose, išreiškiančius somatostatinius receptorius.

Įsisavinimas

Maksimalios naviko/fono santykio vertės yra stebimos po 4 valandų po injekcijos. Vėžio pažeidimai vis dar matomi po 24 valandų. Nedidelė ekspozicija per virškinamąjį traktą pastebima vėliasniuose vaizduose.

Pašalinimas

Aktyvumas daugiausia išskiriamas per inkstus, kai nedidelė dalis yra išskiriama kepenyse. 99mTc-Tectrotidas greitai pašalinamas iš kraujo. Aktyvumas, kuris kaupiasi kraujo kūneliuose, yra mažesnis nei 5%, neatsižvelgiant į laiką po injekcijos.

Spinduliuotės pusamžis

99mTc skyla į technecį-99, kurio pusamžis yra maždaug 6 valandos.
5.3
Preclinical safety data 
There is limited preclinical experience from the use of 99mTc-Tektrotyd. No testing has been performed on repeated dose toxicity, carcinogenic potential, fertility or developmental toxicity. A genotoxicity test showed a negative result in the bacterial reverse mutation assay suggesting that the kit for preparation of 99mTc-Tektrotyd is non-mutagenic.
5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Yra ribota 99mTc-Tektrotyd vartojimo ikiklinikinė patirtis. Kartotinių dozių toksiškumo, kancerogeniškumo, vaisingumo ar toksinio poveikio vystymosi tyrimų neatlikta. Genotoksiškumo tyrimas parodė neigiamą bakterinės atvirkštinės mutacijos tyrimo rezultatą, o tai rodo, kad 99mTc-Tectrotid preparato rinkinys nėra mutageniškas.
6 FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1. Pagalbinių medžiagų sąrašas

Buteliukas I:

N- [tris (hidroksimetil) metil] glicinas (tristinas)

Kietasis chlorido dihidratas

Manitolis

Natrio hidroksidas pH sureguliavimui

Vandenilio chlorido rūgštis pH sureguliavimui

Azotas (apsauginės dujos)

Buteliukas II:

Etilendiamino-N, N'-diicetino rūgštis (EDDA)

Dinatrio fosfato dodekahidratas

Natrio hidroksidas

Natrio hidroksidas pH sureguliavimui

Vandenilio chlorido rūgštis pH sureguliavimui

Azotas (apsauginės dujos)
6.2 Nesuderinamumas

Po radioaktyviojo žymėjimo galima praskiesti iki 5 ml fiziologinio tirpalo.

99mTc-Tectrotid negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais.

6.3 Tinkamumo laikas

1 metai.

Po ištirpinimo ir radioaktyvaus žymėjimo 4 valandas, laikant žemesnėje kaip 25 ° C temperatūroje.

6.4. Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve 2C - 8C temperatūroje. Pervežimo metu (ne ilgiau kaip 5 dienas) iki 35 ° C.

Laikymo sąlygos po vaisto radioaktyviojo žymėjimo žr. 6.3 skyriuje.

Radioaktyviųjų preparatų laikymas turėtų atitikti nacionalinius radioaktyviųjų medžiagų reglamentus.

6.5. Talpyklos pobūdis ir turinys

Stikliniai buteliukai (I tipo Ph. Eur.), kurių nominali talpa 10 ml, užplombuoti su bromobutilo kamščiu ir aliuminio dangteliu.

Aliuminio dangtelis buteliukui I yra mėlynas, o aliuminio dangtelis II buteliukui yra baltas, kad tirpinimo/radioaktyvaus žymėjimo procedūros metu būtų atskirtas buteliukas I nuo buteliuko II.

I ir II buteliukuose yra radiofarmacinis preparatas 99mTc-Tectrotyd.

Kiekviename buteliuke yra baltas arba beveik baltas liofilizatas injekciniam tirpalui ruošti.

I buteliukas: veiklioji medžiaga: HYNIC- [D-Phe1, Tyr3-oktreotidas] trifluoracetatas,

pagalbinės medžiagos: kalio chlorido dihidratas, N [Tris (hidroksimetil) metil] glicinas (trikinas), manitolis, natrio hidroksidas arba druskos rūgštis pH sureguliavimui, azotas

II buteliukas: pagalbinės medžiagos: etilendiamino-N, N'-diicetino rūgštis (EDDA),

dinatrio fosfato dodekahidratas, natrio hidroksidas, natrio hidroksidas arba druskos rūgštis pH sureguliavimui, azotas

Pakuotės dydis: 2 buteliukai.
6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Tektrotyd tiekiamas kaip rinkinys, sudarytas iš dviejų buteliukų, kurių negalima naudoti atskirai.

Radionuklidas nėra rinkinio dalis.

Bendras įspėjimas
Po Tektrotyd radioaktyviojo žymėjimo reikia taikyti bendras radioaktyvaus vaistinio preparato apsaugos priemones.

Radiofarmacinius preparatus, paskyrus klinikinius tyrimus, turėtų gauti, naudoti ir skirti tik įgalioti asmenys. Jų gavimą, saugojimą, naudojimą, perdavimą ir šalinimą reglamentuoja kompetentingos oficialios organizacijos taisyklės ir (arba) atitinkamos licencijos.
Radiofarmaciniai preparatai turėtų būti gaminami taip, kad atitiktų tiek radiacinės saugos, tiek farmacijos kokybės reikalavimus. Reikia imtis tinkamų aseptikos priemonių.

Buteliukų turinys skirtas naudoti tik 99mTc-Tectrotid preparatui gaminti, todėl jo negalima tiesiogiai skirti pacientui, prieš tai neatliktus paruošiamosios procedūros.

Instrukcijas dėl vaisto radioaktyviojo žymėjimo prieš vartojimą žr. 12 skyriuje.

Jei bet kuriuo šio produkto paruošimo metu yra pažeidžiamas buteliuko vientisumas, produktas neturėtų būti naudojamas.
Administravimo procedūros turėtų būti atliekamos taip, kad būtų kuo labiau sumažintas vaisto užteršimo pavojus ir operatorių apšvitinimas. Tinkamas ekranavimas yra privalomas.

Rinkinio turinys prieš pradinį parengimą nėra radioaktyvus. Tačiau po natrio pertechnetato (99mTc) injekcijos Ph. Eur. pridedamas, turi būti išlaikyta tinkama galutinio paruošimo apsauga.

Radiofarmacinių preparatų naudojimas kelia riziką kitiems asmenims nuo išorinės spinduliuotės ar užteršimo nuo šlapimo išsiliejimo, vėmimo ir tt Todėl reikia imtis atsargumo priemonių dėl radiacinės saugos pagal nacionalinius teisės aktus.

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia naikinti laikantis vietinių reikalavimų.
7 RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS 
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2016 m. Gegužės 24 d
11 DOZIMETRIJA

Technecis (99mTc) gaunamas iš 99Mo/99mTc  radionuklidų generatoriaus ir skyla dėl gamma-emisijos (energija 141 keV), jo pusamžis yra 6,02 valandos, o technecis-99 - dėl jo ilgo pusamžio 2,13 x 105 metų gali būti laikomas kvazistabiliu.

Grimes et al. (2011 m.) atlikto specifinės pacientų dozimetrijos 99mTc-Tektrotyd  NET su OLINDA/EXAM programine įranga, kurios integruoti laiko veiklos koeficientai, apskaičiuoti naudojant hibridinę plokštelę/SPECT metodą. Žemiau esančioje lentelėje pateikiamos 99mTc-Tectrotyd vidutinės organų absorbcijos ir efektyviosios dozės.
	Organai
	Organų dozė absorbuojama vienam aktyviam vienetui (mGy / MBq)

	
	Suaugusiesiems

	Antinksčiai
	0.0060 ± 0.0015

	Smegenys
	0.0022 ± 0.0005

	Krūtinė
	0.0021 ± 0.0005

	Šlapimo pūslė
	0.0062 ± 0.0017

	LLI sienelė
	0.0038 ± 0.0007

	Plonoji žarna
	0.0041 ± 0.0008

	Skrandžio sienelė
	0.0049 ± 0.0012

	ULI sienelė
	0.0042 ± 0.0009

	Širdies sienelė
	0.0050 ± 0.0009

	Inkstai
	0.0208 ± 0.0068

	Kepenys
	0.0118 ± 0.0046

	Plaučiai
	0.0036 ± 0.0009

	Raumenys
	0.0030 ± 0.0006

	Kiaušidės
	0.0042 ± 0.0007

	Kasa
	0.0071 ± 0.0019

	Raudonieji čiulpai
	0.0030 ± 0.0006

	Osteogeninės ląstelės
	0.0079 ± 0.0016

	Oda
	0.0019 ± 0.0004

	Blužnis
	0.0296 ± 0.0121

	Sėklidės
	0.0024 ± 0.0004

	Užkrūčio liauka
	0.0029 ± 0.0006

	Skydliaukė
	0.0040 ± 0.0006

	Šlapimo pūslės sienelė
	0.0142 ± 0.0039

	Gimda
	0.0045 ± 0.0008

	Visas kūnas
	0.0035 ± 0.0007

	Efektyvi dozė (mSv/MBq)
	0.0051 ± 0.0010


Grimes J, Celler A, Birkenfeld B ir kt. 99mTc-HYNIC-Tyr3-oktreotide pacientų specifinės radiacijos dozimetrija neuroendokrininiuose navikuose. J Nucl Med 2011; 52: 1474-1481.

Veiksminga dozė, gaunama vartojant didžiausią rekomenduojamą 740 MBq aktyvumą suaugusiam žmogui, sveriančiam 70 kg, yra apie 3,8 mSv. Įvedus 740 MBq tipinę radiacijos dozės reikšmę kritiniam organui, t. y. inkstams yra 15,4 mSv.
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išėmimas turėtų būti atliekami septinėmis sąlygomis. Reikėtų laikytis įprastų saugos priemonių, susijusių su radioaktyviųjų medžiagų tvarkymu.

Prieš dezinfekuojant kamštelį negalima atidaryti buteliukų, tirpalas turi būti ištrauktas per kamštelį, naudojant vienkartinę dozavimo švirkštą su tinkama  apsauga ir vienkartine sterilia adata arba naudojant autorizuotą automatizuotą taikymo sistemą.

Jei šio buteliuko įpakavimas yra pažeistas, produktas neturėtų būti naudojamas.

Paruošimo būdas

Rinkinį sudaro 2 buteliukai:

Buteliukas I su veikliu komponentu HYNIC- [D-Phe1, Tyr3-oktreotidas] trifluoracetatas

II buteliukas su etilendiamino-N, N'-diicetino rūgštimi (EDDA) (esminis užpildas)/ (essential excipient)

Aliuminio dangtelis buteliukui I yra mėlynas, o aliuminio dangtelis II buteliukui yra baltas, tam  kad radiolokacijos/ radiožymėjimo procedūros metu atskirtų buteliuką I nuo buteliuko II.

Technetio 99mTc-Tectrotyd injekcijos iš Tektrotyd rinkinio paruošimas atliekamas pagal šią antiseptinę procedūrą:

1. Sanitizuokite abu buteliukus su alkoholiu ir leiskite išdžiūti.
2. Į buteliuką II įleiskite 1 ml injekcinio vandens steriliu švirkštu. Švelniai purtykite 15 sekundžių, kad būtų užtikrintas visiškas ištirpimas (įskaitant judesius apverčiant buteliuką).

3. Iš sterilaus švirkšto perpilkite 0,5 ml koligandinio / buferinio tirpalo iš II buteliuko į buteliuką I ir į tą patį švirkštą pašalinkite vienodą dujų kiekį, kad išlygintumėte slėgį. Švelniai papuktikite apie 30 sekundžių, kad užtikrintumėte pilną ištirpinimą ((įskaitant judesius apverčiant buteliuką). II buteliukas turėtų būti išpiltas po tirpalo perkėlimo iš II buteliuko į buteliuką I, kad būtų išvengta maišymo tarp buteliuko I ir II buteliuko.

4. Įdėkite buteliuką I tinkamą ekranuojantį konteinerį
5. Į buteliuką I įdėkite 1 ml natrio pertehnetato (99mTc) tirpalo (iki 1600 MBq), naudojant ekranuotą sterilų švirkštą ir išlyginkite slėgį.

Šildykite buteliuką verdančio vandens vonioje arba kaitinimo bloko pagalba 100 ° C temperatūroje 10 min.

6. Palikite buteliuką atvėsti iki kambario temperatūros (30 minučių). Negreitinkite proceso, pvz., šaltu vandeniu.

7. Jei reikia, atskieskite radiofarmacinį preparatą iki 5 ml su 0,9% natrio chlorido injekciniu tirpalu.

8. Laikyti paženklintą buteliuką temperatūroje žemiau 25C.Sunaudokite per 4 valandas po paruošimo.
9.  Prieš suleidžiant pacientui reikia patikrinti  radiocheminį grynumą  pagal vieną iš toliau aprašytų metodų.

Pastaba: nenaudokite radioaktyvaus preparato, jei radiocheminis grynumas yra mažesnis nei 90%.

10.  Išmeskite bet kokią nepanaudotą medžiagą ir jos konteinerį pagal atitinkamą procedūrą.

Perspėjimas

Tektrotyd žymėjimas priklauso nuo  “stannous chloride dihydrate “ išlaikymo žemesnėje būsenoje. Radiofarmacinio technetio 99mTc-Tektrotyd preparato rinkinio turinys yra sterilus. Buteliuose nėra bakteriostatinių medžiagų.
Kokybės kontrolė

Radiocheminio grynumo nustatymas turėtų būti atliekamas toliau aprašytu chromatografijos metodu.

Procedūra. Plonasluoksnės chromatografijos metodas
Įranga ir eliuentai

1. Du ITLC SG juostelės (apie 1,5 cm x 10-12 cm): silikagelio impregnuotos stiklo pluošto juostelės

2. Dvi kameros su dangteliais

3. Tirpikliai:

- metiletilketonas (MEK) priemaišoms A, pertechnetatas (99mTc)

- acetonitrilo ir vandens mišinys tūrio santykiu 1: 1 (ACNW)

    priemaiša B, technecioas (99mTc) koloidiniame pavidale: atsargiai sumaišykite tuos pačius
    acetonitrilo ir vandens kiekiai.

    Mišinys turi būti paruoštas kiekvieną dieną.

4. 1 ml švirkštas su adata, skirta švirkšti po oda

5. Tinkama skaičiavimo įranga (pvz., Scintiliacijos skaitiklis, dozės kalibratorius, gama kamera)

Metodas

1. Užpildykite kameras su MEK ir ACNW paruoštais tirpalais ne aukščiau kaip 0,5 cm. Uždenkite kameras ir palikite susibalansuoti su tirpiklių garais.

2. Pažymėkite dvi ITLC SG juosteles su pieštuku, esančiu 1 cm atstumu nuo jų apatinės paraštės (analizuojamo preparato lašelio vieta) ir 0,5 cm atkarpos nuo jų viršutinės ribos (vieta, kur bus judančio tirpalo priekis )

3. Paimkite lašą (apie 5 l) 99mTc-Tectrotid tirpalo injekcijoms, naudojant adatą po oda, linijos, pažymėtos 1 cm kiekvienos juostelės apačioje, viduryje, neleiskite dėmių išdžiūti. ATSARGIAI: nelieskite juostelės paviršiaus adata.

4. Padėkite chromatografines kameras už švino ekrano.

5. Padėkite vieną ITLC SG juostelę kameroje su MEK ir kita ITLC SG juosta ACNW tirpale. Padėkite juosteles vertikaliai, kad įsitikintumėte, ar 99mTc-Tektrotyd tepimo vieta yra virš tirpalo linijos, o viršutinė juostelės galinė dalis yra atsukta kameros šone.

6. ATSARGIAI: juostos paviršius negali liestis su kameros sienomis. Kameros turėtų būti uždengtos.

7. Palaukite, kol tirpalo priekis pereis į liniją, nustatančią atstumą 0,5 cm nuo viršutinės juostos ribos.

8. Nuimkite juostas iš kamerų ir leiskite išdžiūti už švino ekrano.

9. Iškirpti juostas, kaip aprašyta toliau:

ITLC SG MEK: viduryje tarp tirpalo priekio ir linijos, nustatančios preparato lašinimo vietą

ITLC SG ACNW: 2 cm atstumu nuo apatinio juostos žimėjimo ribos.

10. Matuokite kiekvienos juostos dalies radioaktyvumą ir apskaičiuokite rezultatus taip:

TLC with MEK:
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TLC with ACNW: 
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Rf = 0 to 0.1

Apskaičiuokite 99mTc-Tektrotido radioaktyvumo procentą pagal šią formulę: 100% - (A + B). Riba: mažiausiai 90 procentų viso aktyvumo 
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