Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tektrotyd 20 mikrogrammaa, valmisteyhdistelma radioaktiivista ladketté varten
HYNIC-[D-Phe', Tyr-oktreotidi]-trifluoroasetaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan tata ladke tta. Pakkausseloste

sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kdanny toimenpidettd valvovan isotooppiladkérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, keskustele isotooppilaékérisi kanssa. llmoita myos
haittavaikutuksista, joita eiole mainittu tassa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tektrotyd on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Tektrotydia
Miten Tektrotydid kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten Tektrotydia sailytetdén

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1. Mita Tektrotyd on ja mihin sitd kdytetaan

Tama ladke on radioaktiivinen laéke, joka auttaa tiettyjen ladketieteellisten ongelmien tunnistamisessa
(diagnosoinnissa).

Ladkettd kaytetaén erityisesti tiettyjen vatsalaukun, suoliston ja haiman solujen kuvantamiseen;
tallaisia ovat

« epanormaali kudos tai

* kasvaimet.

Radioaktiiviseen isotooppiin sidottu Tektrotyd kiinnittyy sellaisiin epanormaaleihin soluihin tai
kasvainsoluihin, joissa on tiettyjd reseptoreita (somatostatiinireseptoreita). Sen jalkeen sateilya
mittaava laite (gammakamera) havaitsee sateilyn ja muodostaa kuvan, josta kdy ilmi epédnormaalien
solujen/kasvainsolujen sijainti kehossa.

Tektrotydin kaytto altistaa pienelle maarélle radioaktiivista sateilyd. Harkinnan jélkeen laékarisi ja
isotooppilddkari ovat tulleet lopputulokseen, ettd saamasikliininen hyoty tata radioaktiivista ladketta
kayttavasta toimenpiteestd on suurempi kuin sateilyn aiheuttama riski.

2. Mitasinunon tiedettéavd, ennen kuin sinulle annetaan Tektrotydia

Tektrotydia ei saa kayttaa
- jos olet allerginen Tektrotydin vaikuttavalle aineelle, tai jollekin tdmén ladkkeen apuaineelle

(jotka on lueteltu osassa 6) tai natriumperteknetaatti (*°™Tc) -injektioliuokselle.
- jos olet tai epéilet olevasi raskaana
- jos imetit. Lue jdliempdnd oleva osa ”Raskaus ja imettiminen”.

Varoitukset javarotoimet
Ole erityisen varovainen Tektrotydin kanssa, jos sinulla on todettu munuaisten vajaatoiminta.

Jos jokin yll& olevista tiedoista koskee sinua, kerro niistd isotooppilaékérillesi.



Ennen Tektrotydin antamista
Jotta kuvan laatu olisi mahdollisimman hyva, potilas on valmisteltava oikein ennen radioaktiivisen
ladkkeen antamista.

Ennen tutkimusta on suositeltavaa olla nestemdiselld ruokavaliolla kaksi vuorokautta, paitsi jos
ladkarisi ohjeistaa toisin.

L&&karisi saattaa suositella ulostusladkkeiden kéyttoa tutkimusta edeltdvand vuorokautena.

Tutkimuspéivdnd on paastottava, kunnes ensimmadiset kuvat on otettu. Sinua saatetaan kehottaa
juomaan runsaasti vetta ja olemaan hyvin nesteytetty ennen tutkimuksen alkua, jotta virtsaisit
mahdollisimman tihedsti tutkimusta seuraavien muutamien tuntien aikana.

Potilaan valmistelutapa voi erilainen sen mukaan, mita tutkimusprotokollaa kaytetdan ja missa
kuvattavat leesiot sijaitsevat. Laakarisi maarittaa valmistelutavan.

Lapset januoret
Jos olet alle 18-vuotias, keskustele isotooppiladkarisi kanssa.

Muut ladkevalmisteet ja Tektrotyd
Tietyt la&kkeet voivat haitata suunniteltua tutkimusta. Siksi on térkedé keskustella lahettédvéan laakérin
kanssa siit4, mitkd laakitykset on keskeytettdva ennen tutkimusta, ja milloin ladkkeitd voi taas nauttia.

Kerro isotooppilddkarillesi, jos parhaillaan kéytat tai olet askettdin kayttanyt tai saatat joutua
kayttamaan muita ladkkeitd, koska ne saattavat haitata kuvien tulkintaa.

Kerro laédkdrillesi, jos esimerkiksi kdytdtniin sanottuja ’somatostatiinianalogeja™ tiettyjen kasvainten
hoidossa.

Raskaus jaimetys

Sinun on kerrottava isotooppild&kérillesi ennen kuin sinulle annetaan Tektrotydid, jos on mahdollista
ettd olet raskaana, jos kuukautisesi ovat jaéneet valiin tai jos imetéat.

Epéaselvissé tapauksissa kaanny toimenpidettd valvovan isotooppildékérin puoleen.

Jos olet raskaana
Tektrotydid ei saa antaa raskaana oleville naisille, koska siitd aiheutuu aidille ja sikidlle mahdollinen
sateilyriski.

Jos imetét

Kerro ladkérillesi, jos imetat, koska laékarisi saattaa lykata hoitoa, kunnes olet lopettanut imetyksen.
L&&karisi saattaa my0os pyytaa sinua keskeyttdmaan imetyksen ja havittdmaan erittyneen maidon,
kunnes radioaktiivisuus on poistunut elimistgstasi.

Imetyksen jatkamisesta on sovittava isotooppildékérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tektrotydin vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty tutkimuksia.
On epatodennakoistd, ettd Tektrotyd vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kéayttaa koneita.

Tektrotyd siséltdd natriumia
Tamé la&kevalmiste siséltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) injektiopulloa kohti, eli se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Tektrotydia kaytetdan

Radioaktiivisten ladkkeiden kayttod, kasittelyd ja havittdmista séatelevat tarkat lait. Tektrotydia
kaytetdédn vain erityisissa valvotuissa tiloissa. Valmistetta késittelevét ja antavat sinulle vain sellaiset
henkil6t, jotka ovat saaneet koulutuksen ja patevoityneet kayttdmadn sité turvallisesti. Nama henkilot
noudattavat erityisia tuotteen turvalliseen kaytt6on liittyvia varotoimia ja kertovat, mitd he tekevat.



Toimenpidettd valvova isotooppilddkari péaattad, kuinka paljon tarvitset Tektrotydid. Se on pienin
mahdollinen mé&é&r4, jonka avulla halutut tutkimustiedot voidaan saada.

Aikuispotilaille annettava maara on yleensé 370-740 MBq (MBq tarkoittaa megabecquerelid, joka on
radioaktiivisuuden yksikko).

Tektrotydin antaminen ja toimenpiteen kulku

Radioleimauksen jélkeen la&ke annetaan yhtend laskimonsisdisend injektiona. Tatd tuotetta ei ole
tarkoitettu annettavaksi sé&nnéllisesti tai jatkuvasti.

Injektion jalkeen sinulle annetaan juotavaa ja juuri ennen koetta sinua pyydetaan virtsaamaan.

Toimenpiteen kesto
Isotooppildakarisi kertoo toimenpiteen tavanomaisen keston.

Kunsinulle on annettu Tektrotydig, sinunon
virtsattava usein, jotta la&kevalmiste poistuisi elimistostasi.

Pikkulasten ja raskaana olevien laheisyydessa olemista on valtettdva Tektrotydin antamista seuraavien
24 tunnin ajan.

Isotooppilddkarisi kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisia varotoimia tdméan ladkkeen
saamisen jalkeen. Jos sinulla on kysyttdvaa, ota yhteys isotooppildakariisi.

Jos sinulle on annettu enemmaén Tektrotydid kuin pitaisi

Yliannos on epédtodenndkdinen, koska saat Tektrotydid vain yhden annoksen, jonka toimenpidetta
valvova isotooppiladkéri on tarkasti maarittanyt. Y liannostapauksessa saat kuitenkin asianmukaista
hoitoa, joka lisdé radionuklidin poistumista elimistéstd. Tallaista hoitoa on esimerkiksi nesteiden
antaminen ja tihed virtsaaminen.

Jos sinulla on kysyttavaa Tektrotydin kaytostd, kd&nny toimenpidettd valvovan isotooppild&kérin
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tdimé ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin harvoin (vdhemmén kuin 1 potilaalla 10 000:sta) ilmenee ohimenevaa paénsarkya tai
keskiylavatsakipua heti Tektrotydin antamisen jalkeen.

Tama radioaktiivinen la&ke tuottaa alhaisia madrid ionisoivaa sateilyd. On erittdin harvinaista, etté
siihen liittyisi syovan tai perinndllisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, keskustele isotooppiladkarisi kanssa. llmoita myos haittavaikutuksista,
joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Miten Tektrotydid sailytetaan

Potilaskohtaista sailytystarvetta eiole. L&&ke sdilytetd&n asiantuntijan valvonnassa asianmukaisissa
tiloissa. Radioaktiivisten ladkkeiden séilytyksessa noudatetaan kansallisia radioaktiivisia aineita
koskevia méaarayksia.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille.

Tektrotydid ei saa kayttad pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivdméaéran jalkeen.
6. Pakkauksen sisaltd jamuuta tietoa

Mita Tektrotyd sisaltaa

Injektiopulloissa 1 ja Il on radioaktiivisen ladkkeen **"Tc-Tektrotyd ainesosat.

Injektiopullo I:
Vaikuttava aine on HYNIC-[D-Phe', Tyr*-oktreotidi]-trifluoroasetaatti

Apuaineet ovat:
tina(ll)klorididihydraatti, N-[Tris(hydroksimetyyliymetyyliJglysiini (trisiini), mannitoli,
natriumhydroksidi tai vetykloridihappo pH:n sdatoa varten, typpi

Injektiopullo I1:
Apuaineet ovat:

etyleenidiamiini-N ,N’-dietikkahappo (EDDA ), dinatriumfosfaattidodekahydraatti,
natriumhydroksidi, natriumhydroksidi tai vetykloridinappo pH:n saatoa varten, typpi

Tektrotydin kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pakkauksessa on pahvilaatikossa kaksi lasista 10 mln injektiopulloa.

Kummassakin injektiopullossa on valkoista tai lahes valkoista kylmédkuivattua kuiva-ainetta
injektioliuoksen valmistamista varten.

Pakkauskoot: 2 injektiopulloa yhdessa kaytettavaksi

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock, Poland

Tama seloste tarkistettiin viimeksi: 25.07.2016

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain la&ketieteen tai hoitoalan ammattilaisille:

Tektrotydin koko valmisteyhteenveto toimitetaan tuotteen pakkauksessa erillisend asiakirjana. Sen
tarkoituksena on antaa hoitoalan ammattilaisille lis& tieteellista ja kdytdnnon tietoa taméan
radioaktiivisen la&kkeen antamisesta ja k&ytosta.

Lue valmisteyhteenveto.



Bipacksedel: Information till patienten

Tektrotyd 20 mikrogram, beredningssats for radioaktiva lakemedel
HYNIC-[D-Fe', Tyr*-Oktreotid] trifluoracetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till specialistlikaren i nuklearmedicin som Gvervakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med specialistldkaren. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

I dennabipacksedel finns information om foljande :
Vad Tektrotyd &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Tektrotyd

Hur man anvénder Tektrotyd

Eventuella biverkningar

Hur Tektrotyd ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Tektrotyd aroch vad det anvands for

Denna medicin ar ett radioaktivt lakemedel som anvénds for att hjalpa till att identifiera
(diagnosticera) vissa medicinska problem.

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

« onormala vavnadereller

s tumobrer

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

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

2. Vad du behdver vetainnan du far Tektrotyd

Anvand inte Tektrotyd

- omdu é&rallergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6) eller mot (**™Tc) natriumperteknetatlésning for injektion.

- omdu argravid eller misstanker att du kan vara gravid

- omdu ammar L&s avsnittet "Graviditet och amning” nedan.

Varningar och forsiktighet
Var sarskilt forsiktig med Tektrotyd om du har diagnosticerats med njursvikt.

Tala med din specialistlakare inom nuklearmedicin om ndgot av ovanstaende géller dig.



Innan Tektrotyd anvands
For att erhalla basta majliga bildkvalitet kravs adekvat patientforberedelse innan det radioaktiva

lakemedlet ges.
Om inte din ldkare sager nagot annat rekommenderas flytande kost tva dagar fore undersokningen.
Din lakare kan rekommendera laxermedel dagen fore undersékningen.

Pa 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 majligt under de forsta timmarna efter undersokningen.

Metoden for patientforberedelse kan variera beroende pa vilket undersékningsprotokoll som anvénds
och var de lesioner som ska avbildas finns. Din lakare kommer att besluta om forberedelserna.

Barn och ungdomar
Tala med specialistlakaren om du &r under 18 ar.

Andra lakemedel och Tektrotyd

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

Tala &ven om for specialistlikaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
eftersom de kan inverka pa tolkningen av bilderna.

Du bor till exempel tala om for din ldkare om du tar sa kallade “somatostatinanaloger” for behandling
av vissa tumorer.

Graviditet och amning

Du maste informera din specialistlikare innan du far Tektrotyd om det finns ndgon majlighet att du &r
gravid, om menstruationen har uteblivit, eller om du ammar.

Om du ar osaker ar det viktigt att du radfragar den specialistlakare som évervakar undersokningen.

Om du ar gravid
Tektrotyd far inte ges till gravida kvinnor pa grund av den potentiella stralningsrisk som mamman och

fostret utsatts for.

Om du ammar

Berétta for din lakare om du ammar eftersom han/hon kan skjuta upp behandlingen tills amningen ar
slutford. Din lakare kan ocksa be dig att avbryta amningen och kassera utpumpad mjolk tills
radioaktiviteten inte langre finns kvar i kroppen.

Radfraga specialisten 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 kora bil och anvanda
maskiner.

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

Tektrotyd innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 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 lakemedel.
Tektrotyd kommer endast att anvandas i sarskilt 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 sérskilt noga med att produkten anvands pa ett sakert satt
och de kommer hela tiden att informera dig om vad de gor.

Den specialistlakare som 6vervakar undersokningen kommer att avgora hur mycket Tektrotyd som ska
ges i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mangd som behdvs for att fa onskad information.

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

Injektion av Tektrotyd och hur unde rs6kningen utfors

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

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

Undersdkningens langd
Specialistlikaren kommer att tala om for dig hur lang tid undersokningen brukar ta.

Innan Tektrotyd ges skadu
tomma blasan ofta for att for att produkten ska limna kroppen.

Néra kontakt med spadbarn 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 behover vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder
efter att du fatt det har likemedlet Kontakta specialistlikaren om du har nagra fragor.

Omdu har fatt for stor mangd av Tektrotyd

En 6verdos ar osannolik eftersom du far en enda dos Tektrotyd som noga kontrollerats av den
specialistidkare i nuklearmedicin som leder undersokningen. Dock kommer du, i hdndelse aven
overdos, att fa lamplig behandling for att 6ka elimineringen av radionukleiden ur kroppen, t.ex. genom
administrering av vatska och frekvent tomning av urinbldsan.

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

4. Eventuellabiverkningar

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

I mycket sallsynta fall (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 patienter) kan det uppsta évergaende
huvudvark eller epigastrisk smérta omedelbart efter administrering av Tektrotyd.

Detta radioaktiva lakemedel kommer att tillféra laga doser av joniserande stralning. Det &r mycket
sallan att detta lakemedel férknippas med risk fér cancer och érftliga sjukdomar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med specialistlakaren. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Tektrotyd ska forvaras

Du kommer inte sjilv att forvara det har lakemedlet. Specialisten ansvarar for att det hér lakemedlet
forvaras i lampliga lokaler. Forvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med nationella bestammelser
om radioaktivt material.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for specialistidkaren.

Detta likemedel far inte anvéandas efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Flaska 1 och Il innehaller komponenter fér radiofarmaceutisk beredning av **™Tc-Tektrotyd.

Flaska I:

Den aktiva substansen ar HYNIC-[D-Fe*, Tyr*-Oktreotid] trifluoracetat

Ovriga hjilpamnen &r:
tenn(l1)kloriddihydrat, N-[tris(hydroximetyl)metyl]glycin (tricin), mannitol, natriumhydroxid
eller saltsyra fér pH-justering, kvave

Flaska 11:

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

Lakemedlets 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: 2 flaskor for delad applicering

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock, Poland

Denna bipacksedel andrades senast: 25.07.2016

Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Fullstandig produktresumeé for Tektrotyd bifogas som separat dokument i produktférpackningen,
avsett att ge sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administrering
och anvandning av detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén.



