4.

PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Tektrotyd 20 mikrogram, beredningssats for radioaktiva lakemedel

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Flaska I innehaller 20 mikrogram av HYNIC-[D-Fe!, Tyr3-Oktreotid] trifluoracetat

Radionukliden ingdr inte i beredningssatsen.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktivt 1akemedel
Vitt eller nastan vitt pulver
For radioaktiv mérkning med (®*™Tc) natriumperteknetatldsning

KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel dr endast avsett for diagnostik.

Efter radioaktiv markning med (°*™Tc) natriumperteknetatldsning, ar den erhallna
9mTc- Tektrotydldsningen avsedd for anvandning i vuxna som ett hjalpmedel vid
diagnos och behandling av somatostatinreceptorbdrande neuroendokrina tumaorer
(NET) genom att underlatta deras lokalisering.

Tumdrer som saknar somatostatinreceptorer kommer inte att vara synliga (se avsnitt
4.4, "bildtolkning").

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna

Foreslagen aktivitet ar 370 — 740 MBq i en intravends injektion. Den aktivitet som
ska administreras beror pa tillganglig utrustning.

Aldre (Gver 65 ar)
Ingen dosjustering kravs for dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion

Den aktivitet som ska administreras maste noga dvervagas eftersom dessa patienter
kan exponeras for hogre straldoser. Se avsnitt 4.4.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosminskning kravs for patienter med nedsatt leverfunktion. Se avsnitt 5.2.



Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for M Tc-Tektrotyd for barn har inte faststallts.

Om alternativa tekniker som inte kraver anvandning av joniserande stralning inte ar
tillgangliga, maste anvandning till barn och ungdomar dvervagas noggrant utifran
kliniska behov och bedémning av nytta—riskforhallandet i denna patientgrupp. Pa
grund av den potentiella faran med joniserande stralning, bor ®mTc-Tektrotyd inte
anvandas pa barn under 18 ar, om inte vardet av den forvantade kliniska
informationen anses véga tyngre dn den risk som stralningen medfor.

Administreringssatt

Detta ldkemedel ska mérkas radioaktivt innan det administreras till patienten.
Se avsnitt 12 for instruktioner om beredning av detta radioaktiva lakemedel.
9mTc-Tektrotyd administreras intravendst med en bolusdos.

Se avsnitt 4.4 for information om patientforberedelser.

For varje patient maste stralningsexponering vara motiverad med hansyn till den
forvantade diagnostiska nyttan och den risk som stralningsexponeringen medfor.

For enklare administrering kan *mTc-Tektrotydldsningen spadas med
natriumkloridinjektion. Se avsnitt 6.2

Bildtagning

Bildtagning ska goras 1-2 och 4 timmar efter intravends administrering. Bilder som
tas 1-2 timmar efter injektion kan vara till nytta for jamforelse och utvardering av
abdominal aktivitet efter 4 timmar.

Undersdkningen kan kompletteras, beroende pa det kliniska behovet, med bildtagning
15 minuter och 24 timmar efter injektion av sparamnet. Det rekommenderas att
undersokningarna gors med helkroppsteknik och SPECT (eller SPECT/CT) av valda
kroppsdelar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot HYNIC-[D-Fe!, Tyr3-Oktreotid] trifluoracetat eller ndgot av
hjalpdmnena eller mot (**™Tc¢) natriumperteknetatldsning for injektion.

Graviditet.

Vid amning, se avsnitt 4.6.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for overkanslighets- eller anafylaktiska reaktioner.



Individuell nytta—riskbeddémning

For varje patient maste stralningsexponeringen vara motiverad av den sannolika
nyttan. Den administrerade aktiviteten ska i varje enskilt fall vara den lagsta méjliga
som ger dnskad diagnostisk information.

Nedsatt njurfunktion

Den aktivitet som ska administreras maste noga dvervagas eftersom dessa patienter
kan exponeras for hogre straldoser.

Hos patienter med avsevart nedsatt njurfunktion rekommenderas inte administrering
av ®mTc-Tektrotyd. Den reducerade eller uteblivna funktionen hos den huvudsakliga
elimineringsvagen kommer att orsaka hogre stralningsexponering.

Administrering bor endast 6vervdgas nar nyttan av den potentiella diagnostiska
informationen dvervager stralningsrisken. Tolkningsbara skintigrafibilder kan
erhallas efter hemodialys under vilken hog bakgrundsaktivitet i alla fall delvis kan
avlagsnas. Efter dialys kan lever, mjélte och tarmsystem uppvisa ett onormalt hogt
upptag och en ovanligt hig aktivitet i cirkulationen kan observeras.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosminskning kravs for patienter med nedsatt leverfunktion. Se avsnitt 5.2.

Pediatrisk population

For information om anvandning i den pediatriska populationen, se 4.2.
Patientforberedelser

Patienten ska vara vélhydrerad innan undersokningen inleds och uppmanas att tomma
blasan sa ofta som majligt under de forsta timmarna efter undersokningen for att
minska stralningsexponeringen.

Optimal bildatergivning av bukhalan erhalls efter intag av flytande kost fran och med
tva dagar fore undersokningen samt administrering av laxermedel dagen fore
undersokningen. Metoden for patientforberedelse kan bero pa vilket
undersokningsprotokoll som anvénds och var de lesioner som ska avbildas finns.

Betraffande patienter som star pa oktreotidbehandling rekommenderas att denna
behandling tillfalligt satts ut for att undvika risk for blockering av
somatostatinreceptorerna. Bakgrunden till denna rekommendation &r empirisk, men
det absoluta behovet av sadana atgarder har inte faststallts. Vissa patienter kanske inte
kan tolerera utséttning av behandlingen och det kan leda till rebound-effekter. Detta
ar sarskilt fallet hos insulinompatienter, dar faran med plotslig hypoglykemi maste
beaktas samt hos patienter som lider av karcinoidsyndrom (for forslag till utsattning
se avsnitt 4.5).

Forsiktighet bor iakttas vid administrering av **™Tc-Tektrotyd till patienter med
diabetes mellitus och en mer frekvent dvervakning av blodsockerhalten bor beaktas
efter administrering pa grund av olika former av inhibering av hyper- eller
hypoglykemiska hormoner som orsakas av somatostatinanaloger.

Bildtolkning

Positiv skintigrafi med ®mTc-Tektrotyd reflekterar forekomst av en 6kad densitet av
somatostatinreceptorer i vdvnaden, snarare &n en malign sjukdom. Tumdrer som
saknar receptorer kommer inte att synas. Hos ett antal patienter som lider av gastro-
entero-pankreatiska neuroendokrina tumdrer eller karcinoida tumorer ar
receptordensiteten otillracklig for att mojliggora visualisering med **™Tc-Tektrotyd.



Det bor noteras att hos cirka 50 % av patienterna som lider av insulinom kan tuméren
inte visualiseras.

Vidare &r den positiva upptagningen inte specifik for gastro-entero-pankreatiska
tumorer och karcinoida tumorer. Positiva skintigrafiresultat kraver utvérdering av
mojligheten att ndgon annan sjukdom, som kannetecknas av hdga lokala
koncentrationer av somatostatinreceptorer, kan forekomma. En ¢kad densitet av
somatostatinreceptorer kan ocksa uppsta vid foljande patologiska tillstand: tumorer
som uppstatt ur vavnad som embryotiskt harletts fran neurallisten, (paragangliom,
medulldra thyroideacarcinom, neuroblastom, feokromocytom), tumérer i hypofysen,
endokrina neoplasmer i lungorna (smacelligt carcinom), meningiom, bréstcancer,
lymfo-proliferativ sjukdom (Hodgkins sjukdom, non-Hodgkins lymfom) samt
mojligheten for upptag i omraden med lymfocytkoncentrationer (subakuta
inflammationer) maste beaktas.

Om patienten inte forbereds korrekt infor undersokningen kan upptaget i tarmen
paverka bildkvaliteten. Signifikant icke-specifik ackumulering som uppstar i mag-
och tarmkanalen kan misstolkas och felaktigt rapporteras som patologisk eller
forsvara korrekt bildutvardering.

Efter undersdkningen.

Néra kontakt med spadbarn och gravida kvinnor ska undvikas under de forsta
24 timmarna efter administrering av det radioaktiva lakemedlet.

Allménna varningar

Innehallet i flaskorna &r bara avsett for anvandning vid beredning av 9mTc-
Tektrotyd och far inte administreras direkt till patienten utan att forst genomga
beredningsprocessen.

Sarskilda varningar

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nast
intill "natriumfritt”.

Information om miljomassiga sakerhetsatgarder finns i avsnitt 6.6.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Hos patienter som genomgatt diagnostiska undersékningar med anvandning av %mTc-
Tektrotyd, bor behandling med somatostatinanaloger tillfalligt sattas ut (saval "kalla"
som de som dr markta med radioaktiva isotoper):

- korttidsverkande analoger — minst tva dagar fore den planerade undersokningen,
- langtidsverkande analoger:
o0 lanreotid— minst tre veckor

0 oktreotid — minst fem veckor fore den planerade undersékningen.

Utséttning av behandling med somatostatinanaloger som en forberedelse infor
skintigrafi kan framkalla svara biverkningar, i allmanhet i form av aterkommande
symtom som férekom innan denna behandling inleddes.

Inga interaktionsstudier har utforts. Informationen rérande mojliga interaktioner ar
begransad.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Innan radioaktiva lakemedel administreras till en fertil kvinna ar det viktigt att
faststélla eventuell graviditet. En kvinna vars menstruation uteblivit ska antas vara
gravid tills motsatsen bevisats. Vid tveksamhet kring en eventuell graviditet (om
kvinnans menstruation uteblivit, om den &r mycket oregelbunden osv.) bor patienten
erbjudas alternativa metoder utan joniserande stralning (om sadana finns).

Graviditet

9mTc-Tektrotyd ar kontraindicerat hos gravida kvinnor pa grund av den stralningsrisk
som modern och fostret utsatts for (se avsnitt 4.3).

Amning

Innan radioaktiva lakemedel administreras till en ammande kvinna maste man
Overvdaga mojligheten att skjuta upp undersékningen tills kvinnan slutat amma, samt
vilket radioaktivt lakemedel som &r mest lampligt med tanke pa utséndringen av
radioaktivitet i brostmjolk. Om administrering anses nddvandig, ska kvinnan inte
amma barnet under 24 timmar och utpumpad mj6lk maste kasseras.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga effekter pa férmagan att framfara fordon eller anvanda maskiner forvantas efter
anvandning av denna produkt.

4.8 Biverkningar

Vid utvérdering av biverkningar har foljande frekvensdata anvants som grund:

mycket vanliga (>=1/10)

vanliga (>1/100 till <1/10)

mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100)

sallsynta (>1/10 000 till <1/1 000)

mycket séllsynta (<1/10 000)

frekvens okand (kan ej bedémas utifran tillgangliga data)

Biverkningar som kan hérledas till administrering av Tektrotyd ar mycket séllsynta
(<1/10 000). Overgéende huvudvérk eller buksmértor omedelbart efter
administrering.

Exponering for joniserande stralning kopplas till uppkomst av cancer och en risk for
arftliga skador. Eftersom den effektiva dosen &r 3,8 mSv nér den hdgsta
rekommenderade aktiviteten om 740 MBq administreras, forvantas dessa
biverkningar att tillstéta med lag sannolikhet.



Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants.
Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande.
Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
(se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26,

751 03 Uppsala.

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

En 6verdos ar osannolik nar det radioaktiva ldkemedlet administreras genom
diagnostisk bolusdosinjektion.

Vid administrering av straloverdos med %°mTc-Tektrotyd bor den absorberade dosen
om mojligt minskas genom 6kad eliminering av radionukliden ur kroppen genom
tillforande av vatska och frekvent blastomning.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp:

diagnostiska radiofarmaka, tumérdetektion, (**™Tc) teknetiumféreningar;
ATC-kod: V09IAQ7

Farmakodynamisk effekt

Vid de kemiska koncentrationer som anvénds vid diagnostiska undersékningar synes
9mTc-Tektrotyd inte ha nagon farmakodynamisk effekt.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
Distribution

9mTc-Tektrotyd elimineras snabbt ur blodet efter intravends injektion. Redan efter 10
minuter syns ackumulering av ™ Tc-Tektrotyd i de stora organen, d.v.s. lever, mjalte
och njurar samt i tumérer som uttrycker somatostatinreceptorer.

Upptag

De hogsta vardena for tumaor/bakrund-forhallandet observeras 4 timmar efter
injektion. Cancerlesioner ar fortfarande synliga efter 24 timmar. En viss utséndring
av matsmaltningskanalen observeras i sena bilder.

Eliminering
Aktiviteten elimineras huvudsakligen via njurarna med ett litet bidrag genom hepatisk

utséndring. ®°™Tc-Tektrotyd elimineras snabbt ur blodet. Aktiviteten som
ackumuleras i blodcellerna &r under 5 % oberoende av tiden efter injektion.

Halveringstid



99mTc bryts ned till teknetium-99 med en halveringstid pa cirka 6 timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Den prekliniska erfarenheten av anvandning av ®mTc-Tektrotyd ar begransad. Inga
tester har gjort betraffande toxicitet vid upprepade doser, cancerrisk, fertilitets- eller
utvecklingstoxicitet.

Ett genotoxicitetstest visade ett negativt resultat av bakteriell omvénd
mutationsanalys vilket pekar pa att beredningssatsen for 9™ Tc-Tektrotyd ar icke-
mutagen.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Flaska I:
N-[tris(hydroximetyl)metyl]glycin (Tricine)
Tennkloriddihydrat
Mannitol
Natriumhydroxid for pH-justering
Saltsyra for pH-justering
Kvave (Under en kvéaveatmosfar)

Flaska II:

Etylendiamin-N,N’-diacetatsyra (EDDA )
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumhydroxid

Natriumhydroxid fér pH-justering
Saltsyra for pH-justering

Kvave (Under en kvéveatmosfar)

6.2 Inkompatibiliteter

Efter radioaktiv markning ar det mojligt att spada med upp till 5 ml fysiologisk
saltldsning.

9mTc-Tektrotyd far inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet
14r.

Efter rekonstituering och radioaktiv markning i 4 timmar vid férvaring under 25 °C.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Under transport (inte langre &n 5 dagar) upp till 35 °C.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter radioaktiv markning finns i avsnitt 6.3.

Radioaktiva lékemedel ska forvaras i enlighet med gallande lagstiftning om
radioaktiva material.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaskor (Typ I Ph. Eur.) med en nominell kapacitet pa 10 ml som forseglats med
en propp av brombutyl och ett lock av alumunium.

Aluminiumlocket for flaska I &r blétt och aluminiumlocket for flaska 11 &r vitt for att
kunna skilja pa flaska I och flaska Il under rekonstituering/radioaktiv markning.

Flaska I och 11 innehaller komponenter for radiofarmaceutisk beredning av %™ Tc-
Tektrotyd.

Varje flaska innehaller ett vitt eller nastan vitt pulver for beredning av
injektionsldsning.

Flaska I: aktiv substans: HYNIC-[D-Fe!, Tyr3-Oktreotid] trifluoracetat,
hjalpamnen: tennkloriddihydrat, N-[Tris(hydroximetyl)metyl]glycin (tricin ),
mannitol, natriumhydroxid eller saltsyra for pH-justering, kvéve

Flaska II: hjalpdmnen: etylendiamin-N,N’-diacetatsyra (EDDA ),
dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumhydroxid eller saltsyra for pH-justering, kvéave

Forpackningsstorlek: 1 x (1+11) glasflaskor

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Tektrotyd tillhandahalls i en beredningssats om tva flaskor som inte kan anvandas var
for sig.

Radionukliden ingar inte i beredningssatsen.

Allmén varning

Efter radioaktiv markning av Tektrotyd maste vedertagna skyddsatgarder for
radioaktiva medicinska produkter tilldmpas.

Radioaktiva l&ékemedel ska endast tas emot, anvandas och administreras av
auktoriserad personal i for andamalet avsedda lokaler. Mottagning, forvaring,
anvandning, éverlamning och avfallshantering ska ske i enlighet med géllande
anvisningar.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som uppfyller kraven pa bade
stralsakerhet och farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska sakerhetsatgérder ska
vidtas.

Innehallet i flaskorna &r enbart avsett for anvandning vid beredning av mTc-
Tektrotyd och far inte administreras direkt till patienten utan att forst genomga
beredningsprocessen.

Anvisningar om radioaktiv markning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt
12.

Om injektionsflaskan skadas under beredningen av denna produkt far den inte
anvandas.

Administreringen ska ske pa sadant satt att riskerna for kontaminering av lakemedlet
minimeras, liksom stralningsrisken for anvandarna. Lamplig avskarmning ar
obligatorisk.

Innehallet i beredningssatsen ar inte radioaktivt fore extempore-beredning. Efter det
att natriumperteknetat (**"Tc) for injektion, Ph. Eur. tillsatts maste dock fullgod
avskarmning uppratthallas.



Administrering av radioaktiva lakemedel medfor risker fér andra personer genom
extern bestralning eller kontaminering genom utspilld urin, krakning osv. Av denna
anledning maste sékerhetsatgarder for stralskydd vidtas i enlighet med nationella
bestdmmelser.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock, Polen

Telefon: +48 22 7180700

Fax:  +48 22 7180350

e-post: polatom@polatom.pl

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
528540

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2016-11-29

Datum for den senaste fornyelsen: 2021-05-24

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-11-20

11 ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium (%*mTc) erhalls fran en Mo/ Tc radionuklidgenerator och sonderfaller
genom utsandning av gammastralning (energi pa 141 keV) med en fysisk
halveringstid pa 6,02 timmar mot teknetium-99 som, med tanke pa dess langa
halveringstid pa 2,13 x 105 ar, kan anses som kvasistabil.

Grimes et al. (2011), utforde patientspecifik dosimetri pa mTc- Tektrotyd i NET med
OLINDA/EXAM programvara med tidsintegrerade aktivitetskoefficienter som
berdknades fran en hybrid planar/SPECT-teknik. Genomsnittliga organabsorberade
doser samt effektiv dos av ®mTc-Tektrotyd anges i nedanstaende tabell.

Absorberad dos per enhet
administrerad aktivitet (mGy/MBQ)

Organ Vuxna

Binjurar 0,0060 + 0,0015

Hjérna 0,0022 + 0,0005

Brost 0,0021 + 0,0005

Gallblasa, vagg 0,0062 + 0,0017

LLI vagg 0,0038 + 0,0007

Tunntarm 0,0041 + 0,0008

Magséckens vagg 0,0049 + 0,0012




Absorberad dos per enhet
administrerad aktivitet (mGy/MBQ)

Organ Vuxna

LLI vagg 0,0042 + 0,0009
Hjartvigg 0,0050 + 0,0009
Njurar 0,0208 + 0,0068
Lever 0,0118 + 0,0046
Lungor 0,0036 + 0,0009
Muskel 0,0030 + 0,0006
Aggstockar 0,0042 + 0,0007
Bukspottkortel 0,0071 + 0,0019
Rod benmérg 0,0030 + 0,0006
Osteogena celler 0,0079 + 0,0016
Hud 0,0019 + 0,0004
Mjalte 0,0296 + 0,0121
Testiklar 0,0024 + 0,0004
Bréss 0,0029 + 0,0006
Skoldkortel 0,0040 + 0,0006
Urinblasans vagg 0,0142 + 0,0039
Livmoder 0,0045 + 0,0008
Hela kroppen 0,0035 + 0,0007
Effektiv dos

(mSv/IMBQ) 0,0051 + 0,0010

Grimes J, Celler A, Birkenfeld B, et al. Patient-Specific Radiation Dosimetry of
9mTc-HYNIC-Tyr3-octreotide in Neuroendocrine Tumours. J Nucl Med 2011; 52:
1474-1481.

Den effektiva dosen fran administrering av den maximala rekommenderade
aktiviteten pa 740 MBq for en vuxen person som vager 70 kg ar cirka 3,8 mSv. For
en administrerad aktivitet pa 740 MBq ar den typiska stralningsdosen i det viktigaste
organet, d.v.s. njurarna, 15,4 mSv.

12 INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Produkten ska dras upp under aseptiska forhallanden.
Normala sakerhetsatgarder vid hantering av radioaktiva material maste iakttas.



Injektionsflaskorna far inte Gppnas innan gummiproppen har desinficerats. Losningen
ska dras upp genom proppen med en endosspruta forsedd med lamplig
skyddsavskarmning och en steril engangsnal, eller med ett godkant automatiskt
appliceringssystem.

Om injektionsflaskan skadats pa nagot satt ska produkten inte anvandas.

Beredningsmetod

Beredningssatsen bestar av 2 flaskor:
Flaska | innehaller 20 mikrogram av HYNIC-[D-Fe?, Tyr3-Oktreotid] trifluoracetat
Flaska Il innehaller etylendiamin-N,N’-diacetatsyra (EDDA ) (vasentligt hjalpamne)

Aluminiumlocket for flaska | ar blatt och aluminiumlocket for flaska Il ar vitt for att
sarskilja flaska | och flaska Il under rekonstituering/radioaktiv markning.

Beredningen av teknetium %mTc-Tektrotyd-injektion fran beredningssatsen ska ske
enligt foljande aseptiska procedur:

1. Desinficera locken pa det tva flaskorna med lamplig spritsudd och lat lufttorka.

2. Tillsatt 1 ml vatten for injektion till flaska 11 med anvéndning av en steril spruta.
Skaka forsiktigt i 15 sekunder for att sékerstalla att pulvret ar helt upplést
(inklusive genom att vanda flaskan upp och ned).

3. Overfor 0,5 ml ko-ligand/buffertlosning fran flaska 11 till flaska | med
anvandning av en steril spruta och dra sedan med samma spruta upp samma
volym gas for att jamna ut trycket. Skaka forsiktigt i 30 sekunder for att
sékerstalla att pulvret ar helt upplést (inklusive genom att vénda flaskan upp och
ned). Kassera flaska Il efter 6verforing av 16sningen till flaska I for att undvika
att blanda ihop flaska I och flaska II.

4. Placera flaska I i lamplig avskarmad behallare.

5. Tillsatt 1 ml (**™Tc) natriumperteknatlésning (aktivitet inom intervallet 740 MBq
till 1600 MBQq) till flaska I med anvéndning av en avskarmad steril spruta och
jamna ut trycket.

Varm flaskan i kokande vattenbad eller varmeblock till 100 °C i 10 minuter.

6. Lat flaskan svalna till rumstemperatur (30 minuter). Skynda inte pa avsvalnandet
(t.ex. med kallt vatten).

7. Vid behov kan det radioaktiva lakemedlet spadas med upp till 5 ml 0,9%
natriumkloridldsning for injektion.



10.

Forvara den mérkta flaskan vid en temperatur under 25 °C. Anvénd produkten
inom 4 timmar efter beredning (rakna fran slutet av uppvarmningen).

Innan 16sningen administreras till patient ska den radiokemiska renheten
kontrolleras i enlighet med en av de metoder som beskrivs nedan.

Obs! Anvénd inte det radioaktiva lakemedlet om den radiokemiska renheten
understiger 90 %.

Kassera allt oanvant material och dess behallare pa godkant sétt.

Observera

Markning av TEKTROTYD ar beroende av att tennkloriddihydrat bibehalls i sitt
reducerade stadie. Innehallet i beredningssatsen for det radioaktiva lakemedlet
teknetium %™ Tc-Tektrotyd ar sterilt. Flaskorna innehaller inga bakteriostatiska
medel.

Kvalitetskontroll

Radiokemisk renhet ska kontrolleras enligt kromatografisk metod beskriven nedan.

Procedur Tunnskiktskromatografi

Utrustning och eluenter

1. Tva ITLC SG-remsor (ca. 1,5 cm x 10-12 cm): Kiselgelimpregnerade
glasfiberremsor
2. Tva framkallningskammare med lock
3. Losningar:
- Metyletylketon (MEK) for orenhet A, perteknetat (**™Tc)
- Blandning av acetonitril och vatten i ett volymforhallande om 1:1 (ACNW) for
orenhet B, teknetium (**™Tc) i kolloidal form: Blanda noga samma
volymer acetonitril och vatten.
Blandningen ska beredas dagligen.
4. 1 ml spruta med nal for subkutana injektioner
5. Lamplig matutrustning (t.ex. skintilleringsraknare, doskalibrator, gammakamera)
Metod
1. Fyll framkallningskamrarna med de forberedda l6sningarna med MEK och

ACNW till en maxhojd pa 0,5 cm. Tack dver kamrarna och lat 16sningarnas
angor jamnas ut.
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Markera tva ITLC SG-remsor med en blyertspenna 1 cm fran deras nedersta kant
(den plats dar en droppe analyserad beredning placeras) och ett avsnitt pa 0,5 cm
fran den Gvre kanten (den plats dit framkallningsvatskans framkant kommer att
forflytta sig).

Placera droppen (cirka 5 ul), med I6sningen med %™ Tc-Tektrotyd for injektion
med hjalp av en nal for subkutana injektioner, i mitten av den linje som
markerades vid 1 cm fran den nedre kanten av varje remsa. Lat inte prickarna
torka. OBSERVERA: Ror inte vid remsans yta med nalen.

Placera de kromatografiska kamrarna bakom blyskarmen.

Placera en ITLC SG-remsa i en kammare med MEK och en annan ITLC SG-
remsa i ACNW-Idsning. Placera remsorna upprétt for att sakerstalla att platsen
for prickmarkeringen av *™Tc-Tektrotyd ar ovanfor 16sningslinjen, med den dvre
anden av remsan lutad mot kammarens sida.

VAR FORSIKTIG: remsans yta far inte vidréra kammarens vaggar. Kamrarna
ska tackas oOver.

Vinta tills 16sningens framkant forflyttar sig till den linje som visar avstandet
om 0,5 cm fran remsans évre marginal.

Ta ut remsorna ur kamrarna och lat dem torka bakom blyskarmen.

Skar av remsorna enligt beskrivning nedan:

ITLC SG MEK: mitt emellan Idsningens framkant och den linje som beskriver
var droppen med beredning placerades

ITLC SG ACNW: 2 cm fran remsans nedre kant

Mt radioaktiviteten i varje del av remsan och berékna resultaten enligt foljande:

TLC med MEK:

A= [*"Tc|perteknetat [%] = Aktiviteti ovre delen_ ) 1, o
Aktivitet i bada delarna

Rf=0,8till 1,0

TLC med ACNW:

8 = [*"Tc|Tci kolloidal form [o6] = ~ruvitetinedre delen ., o
Aktiviteti bada delarna

Rf=0till 0,1

Berakna procentandelen radioaktivitet av %°mTc-Tektrotyd med hjalp av féljande
formel: 100 % — (A +B). Grans: minst 90 procent av den totala aktiviteten.
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