Bipacksedel: Information till patienten

Tektrotyd 20 mikrogram, beredningssats for radioaktiva lakemedel
HYNIC-[D-Fe!, Tyr3-Oktreotid] trifluoracetat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till specialistlakaren i nuklearmedicin som 6vervakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med specialistlakaren. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte nd&mns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tektrotyd &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du far Tektrotyd

Hur man anvander Tektrotyd

Eventuella biverkningar

Hur Tektrotyd ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Tektrotyd ar och vad det anvands foér

Denna medicin &r ett radioaktivt lakemedel som anvénds for att hjalpa till att identifiera
(diagnostisera) vissa medicinska problem.

Det anvands nadrmare bestdmt for att skapa bilder av specifika celler i magen, tarmarna och
bukspottskorteln, till exempel:

» onormala vavnader eller

e tumorer

Tektrotyd bundet till en radioaktiv isotop fasts vid onormala celler eller tumdrceller som har receptorer
for det (somatostatinreceptorer). Senare detekterar en stralningsmétare (gammakamera) stralningen
och skapar bilder som visar var de onormala cellerna/tumdrcellerna finns i kroppen.

Nar Tektrotyd anvands exponeras patienten for sma mangder radioaktivitet. Din lakare och
specialisten i nuklearmedicin har bedémt att den kliniska nytta du far genom att lakemedlet anvands
overvager riskerna med stralningen.

2. Vad du behover veta innan du far Tektrotyd

Anvand inte Tektrotyd

- omdu ar allergisk mot den aktiva substansen i Tektrotyd eller nagot annat innehallsamne i detta
lékemedel (anges i avsnitt 6) eller mot (**"Tc) natriumperteknetatlosning for injektion.

- omdu ar gravid eller misstanker att du kan vara gravid

- om du ammar, l&s avsnittet "Graviditet och amning" nedan.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Tektrotyd om du har fatt diagnosen njursvikt (kraftigt nedsatt njurfunktion).
Tala med din specialistlakare inom nuklearmedicin om nagot av ovanstaende galler dig.

Innan Tektrotyd anvands

For att erhalla basta mojliga bildkvalitet kravs adekvat patientférberedelse innan det radioaktiva

lakemedlet ges.

Om inte din lakare séger nagot annat rekommenderas flytande kost tva dagar fére undersokningen.



Din lakare kan rekommendera laxermedel dagen fére undersdkningen.

P& undersokningsdagen bor fastan fortsatta fram till dess att de forsta bilderna har tagits. Du kan
uppmanas att dricka rikligt med vatten innan undersokningen borjar sa att du tommer blasan sa ofta
som mojligt under de forsta timmarna efter undersékningen.

Patientforberedelserna kan variera beroende pa vilket undersokningsprotokoll som anvands och var
forandringarna (lesioner) som ska avbildas finns. Din ldkare kommer att besluta om forberedelserna.

Barn och ungdomar
Tala med specialistldkaren i nuklearmedicin om du ar under 18 ar.

Andra lakemedel och Tektrotyd

Det finns flera olika lakemedel som kan inverka negativt pa resultatet av den planerade
undersékningen. Du rekommenderas darfor att diskutera med den remitterande lakaren om vilka
lakemedel som bor séttas ut fore undersokningen och nér du kan borja ta ldkemedlen igen.

Tala aven om for specialistlakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel,
eftersom de kan inverka pa tolkningen av bilderna.

Du bor till exempel tala om for din lakare om du tar sa kallade "somatostatinanaloger" for behandling
av vissa tumorer.

Graviditet och amning

Du maste informera din specialistlakare innan du far Tektrotyd om det finns nagon mojlighet att du ar
gravid, om menstruationen har uteblivit, eller om du ammar.

Om du ar osaker &r det viktigt att du radfragar den specialistlakare som dvervakar undersékningen.

Om du &r gravid
Tektrotyd far inte ges till gravida kvinnor pa grund av den potentiella stralningsrisk som mamman och
fostret utséatts for.

Om du ammar

Berdtta for din lakare om du ammar eftersom han/hon kan skjuta upp behandlingen tills amningen &r
slutford. Din lakare kan ocksa be dig att avbryta amningen och kassera utpumpad mjoélk tills
radioaktiviteten inte l&ngre finns kvar i kroppen.

Radfraga specialistldkaren om nar du kan borja amma igen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det har inte gjorts nagra studier av effekterna av Tektrotyd pa formagan av kéra bil och anvanda
maskiner.

Det ar osannolikt att Tektrotyd skulle paverka din kérformaga eller formaga att anvanda maskiner.

Tektrotyd innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur man anvander Tektrotyd

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radioaktiva ldkemedel.
Tektrotyd kommer endast att anvéandas i sérskilt kontrollerade omraden. Den har produkten kommer
endast att hanteras och ges till dig av personer som ar utbildade och behériga att anvanda den pa ett
sakert satt. Dessa personer kommer att vara sarskilt noga med att produkten anvands pa ett sékert satt
och de kommer hela tiden att informera dig om vad de gor.

Den specialistldkare som dvervakar undersékningen kommer att avgdra hur mycket Tektrotyd som ska
ges i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mangd som behovs for att fa 6nskad information.

Den mangd som normalt rekommenderas for en vuxen varierar fran 370 MBq till 740 MBq
(megabecquerel &r den enhet som anvénds for att méta radioaktivitet).



Injektion av Tektrotyd och hur undersokningen utfors

Efter radioaktiv markning ges lakemedlet som en enda intravends injektion. Det hér lakemedlet &r inte
avsett for regelbunden eller kontinuerlig anvéndning.

Efter injektionen far du nagot att dricka och du blir ombedd att tomma blasan omedelbart fore
undersdkningen.

Undersodkningens langd
Specialistlakaren kommer att tala om for dig hur lang tid undersokningen brukar ta.

Efter att du fatt Tektrotyd ska du
tomma blasan ofta for att lakemedlet ska lamna kroppen.

Néra kontakt med sp&dbarn och gravida kvinnor ska undvikas under de forsta 24 timmarna efter det att
du har fatt Tektrotyd.

Specialistlakaren kommer att tala om for dig om du behdver vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder
efter att du fatt det har lakemedlet. Kontakta specialistldkaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt fér stor mangd av Tektrotyd

En 6verdos ar osannolik eftersom du far en enda dos Tektrotyd som noga kontrollerats av den
specialistlékare i nuklearmedicin som leder undersékningen. Dock kommer du, i handelse av en
overdos, att fa lamplig behandling for att ka elimineringen av radionukleiden ur kroppen, t.ex. genom
administrering av vatska och frekvent tdmning av urinblasan.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Tektrotyd, kontakta den specialistlakare i
nuklearmedicin som leder undersékningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

I mycket sallsynta fall (forekommer hos farre an 1 av 10 000 patienter) kan det uppsta 6vergaende
huvudvérk eller smarta i buken (epigastrisk sméarta) omedelbart efter administrering av Tektrotyd.

Detta radioaktiva lakemedel kommer att tillféra laga doser av joniserande stralning. Det & mycket
séllan att detta lakemedel forknippas med risk for cancer och arftliga sjukdomar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med specialistldkaren. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26,

751 03 Uppsala.

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Tektrotyd ska férvaras

Du kommer inte sjalv att forvara det har lakemedlet. Sjukvardspersonalen ansvarar for att det har
lakemedlet forvaras i [ampliga lokaler. FOrvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med nationella
bestdmmelser om radioaktivt material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for sjukvardspersonalen.

Detta lakemedel far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten.



6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Flaska I och 11 innehaller komponenter for radiofarmaceutisk beredning av %™ Tc-Tektrotyd.

Flaska I:

Den aktiva substansen ar HYNIC-[D-Fe?, Tyr3-Oktreotid] trifluoracetat

Ovriga hjalpamnen ar:
tennkloriddihydrat, N-[tris(hydroximetyl)metyl]glycin (tricin), mannitol, natriumhydroxid
eller saltsyra for pH-justering, kvéave

Flaska II:

Ovriga hjalpamnen ar:
etylendiamin-N,N’-diacetatsyra (EDDA ), dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumhydroxid
eller saltsyra for pH-justering, kvave

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Forpackningen innehaller tva olika glasflaskor om 10 ml i en kartong.
Varje flaska innehaller ett vitt eller nastan vitt pulver for beredning av injektionsldsning.
Forpackningsstorlek: 1 x (I1+11) glasflaskor

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock, Polen

Telefon: +48 22 7180700

Fax:  + 4822 7180350

e-post: polatom@polatom.pl

Denna bipacksedel &ndrades senast 2016-11-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Fullstdndig produktresumé for Tektrotyd bifogas som separat dokument i lakemedelsférpackningen, i
syfte att ge sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administrering och
anvandning av detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén.



