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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Octreoscan In 111 kit, 111 MBq/1 ml
kit pre radiofarmakum

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liek Octreoscan sa dodava v dvoch injekénych liekoviek, ktoré nie je mozné pouzit’ oddelene.

Injekena liekovka 4920/A obsahuje:
Indium ('''In) chlorid s aktivitou 122 MBg/1,1 ml (111 MBg/ml) k datumu a hodine kalibracie.

Injekena liekovka 4920/B obsahuje:
Pentetreotid 10 mikrogramov.

Po priprave podl'a ndvodu rekonstituovany roztok obsahuje indium !''In— pentetreotid (111 MBg/ml).

Indium ("''In)(111 MBgq/ml) sa rozpada s fyzikalnym pol¢asom 2,83 dni na stabilné kadmium (!''Cd).
Charakteristika emitovaného Ziarenia:

gama ziarenie: 172 keV (90 % relativne zastlipenie)

gama ziarenie: 247 keV (94 % relativne zastlpenie)

rontgenové ziarenie:  23-26 keV

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Kit pre radiofarmakum. Kit pozostava z dvoch injekénych liekoviek:

Injekéna liekovka A: Prekurzor. Ciry bezfarebny roztok.
Injek¢na liekovka B: Prasok na injekény roztok. Biely lyofilizovany prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Indium ("''In) - pentetreotid sa $pecificky viaze na somatostatinové receptory.

Po radioaktivnom oznadeni pentreotidu indium ('''In) chloridom, ziskany roztok je indikovany na
pouztie pri diagnostike, sledovani a upresneni lokalizacie gastro-entero-pankreatickych
neuroendokrinnych (GEP) nadorov a karcinoidov s pritomnostou somatostatinovych receptorov.
Tumory bez somatostatinovych receptorov sa indium ('''In) - pentetreotidom nedaji zobrazit. U
niektorych pacientov s GEP tumormi a karcinoidmi neumoziuje mald hustota receptorov zobrazenie
Octreoscanom. Preto sa napriklad u cca 50 % pacientov s inzulindmom nepodari tumor zobrazit'.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli a starsi pacienti

Podana aktivita pre jednofotonovil emisnii tomografiu (SPECT) zavisi to najmd od pouzivanej
dostupnej detekcnej techniky. Pri SPECT vySetreni sa, pre dospelého s hmotnostou 70 kg, obvykle
podava aktivita v rozsahu 110 az 220 MBq jedinou intravenéznou injekciou. Dalsie aktivity maju byt
odovodnitel'né.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Je potrebné dokladne zvazit’ podavanu aktivitu, nakol’ko je u tychto pacientov mozné zvySena
expozicia oziarenim. U pacientov o signifikantnym zlyhanim obli¢iek nie je podanie indium (*''In) -
pentetreotidu vhodné kvoli znizenej alebo absentujucej hlavnej ceste vyluCovania z organizmu, ktoré
vedie k zvySeniu radiacnej davky (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

O podani indium('''In) - pentetreotidu musi rozhodnat’ $pecialista na nukledrnu medicinu, ktory ma
skusenosti so scintigrafickym zobrazenim somatostatinovych receptorov po zvazeni pouzitia
alternativnych radiofarmék s nizkou radia¢nou zéatazou (najmd PET). Indium ('!!In) — pentetreotid sa
ma dietatu podat len vtedy, ak alternativne radiofarmakd nie su dostupné alebo neposkytni
dostato¢ny obraz o klinickom nastaveni dietat’a.

Sp6sob podavania
Liek na jednorazové pouzitie. Na intraven6zne pouzitie.
Pri podavani je potrebna zvlastna opatrnost’, aby sa predisSlo paravazalnej depozicii aktivity.

Tento liek sa musi pred podanim pacientovi zriedit’.
Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.
Pre pripravu pacienta, pozri Cast’ 4.4.

Ziskavanie snimok

Snimky je mozné ziskat’ po 4 az 24 hodinach alebo 24 az 48 hodinach po podani injekcie. Snimky
po 4 hodinach moézu byt uzitoéné pre porovnanie a zhodnotenie brusnej aktivity snimanej
po 24 hodinach. Pokial' nie je mozné s istotou odlisit’ aktivitu ¢revného obsahu od vychytavania
nadorom, je vhodné urobit’ scintigrafiu aj po 48 hodinach.

Je dolezité ziskat’ dva sety snimok, a to najmenej jednou zobrazovacou metédou PECT (SPECT/CT).
Snimky toho istého miesta sa m6Zzu opakovat po 48 az 72 hodinach a/alebo 96 hodinach po podani
injekcie, aby bolo mozné vylucit’ interferujucu radioaktivitu ¢reva.

Fyziologicky sa indium ('''In) - pentetreotid hromadi v slezine, pe¢eni a mo¢ovom mechtre. TieZ je

u vacsiny tychto pacientov sa zobrazi tieZ Stitna zl'aza, hypofyza a tenké ¢revo.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Potencial pre hypersenzitivitu alebo anafylaktické reakcie

V pripade, ze sa vyskytne hypersenzitivita alebo anafylaktickd reakcia je nevyhnutné okamzite
prerusit podavanie lieku av pripade potreby zahdjit' intravenoznu liecbu. Pre pripad potreby
urgentného zasahu je potrebné zabezpecit’ okamzitu dostupnost’ lickov a zdravotnych inStrumentov,
ako st endotrachealna tuba a dychaci pristroj.
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Postidenie individualneho prinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt’ expozicia radiacii odovodniteI'na najpravdepodobnejSim prinosom.
Podana aktivita ma byt v kazdom pripade €o najniz$ia akd je mozné primerane zdovodnit’ na
dosiahnutie pozadovanych diagnostickych udajov.

Porucha funkcie obliciek

U tychto pacientov sa ma starostlivo zvazit, aka aktivita sa im bude podavat z dovodu zvysenej
expozicie radiacii. U pacientov o signifikantnym zlyhanim obli¢iek nie je podanie indium ('''In) -
pentretreotidu vhodné kvoéli znizenej alebo absentujucej hlavnej ceste vylu¢ovania z organizmu, ktoré
vedie k zvySeniu radiacnej davky (pozri Cast 4.4). Unich sa ma podanie zvazit' len vtedy, ak
ocakavany prinos vySetrenia prevysi mozné rizika z poskodenia radiaciou. Scintigramy v potrebnej
kvalite je mozné ziskat obvykle az po vykonani hemodialyzy, ktord ma prispiet’ k znizeniu aktivity
pozadia. Snimky ziskané pred dialyzou sa nepovazuju za diagnostické kvdli aktivite v krvnom obehu.
Napriek vykonanej dialyze moze byt’ v peceni, v slezine, v ¢revach i v krvnom obehu viac aktivity ako
je zvycajné.

Pediatricka populacia

Vzhl'adom k moznym rizikdm v stvislosti s ionizujucim Ziarenim nema byt indium ('''In) -
pentetreotid aplikovany osobdm mlad$im ako 18 rokov, pokial' predpokladany prinos vySetrenia
neprevysi mozné rizika z poskodenia radiaciou.

Pre viac informacii o pouziti v pediatrickej populacii pozri Cast’ 4.2.

Priprava pacienta
Pred zahajenim vySetrenia ma byt pacient dostatocne hydratovany a v zaujme zniZenia Ziarenia musi
v priebehu prvych hodin po vysetreni mocit’ tak casto ako je to mozné.

Pokial’ pacient netrpi hnackami, je nevyhnutné podat’ laxativa, aby sa mohla lepsie odlisit’ aktivita v
1éziach od aktivity ¢revného obsahu.

Indium ('!'In)pentetreotid nenaviazany na somatostatinové receptory a aktivita india ('!'In) naviazana
na nepeptidové Struktury sa rychlo vylucuju oblickami. Urychlenim vyluCovania sa zrychli aj pokles
aktivity pozadia a znizi sa absorbovana davka pre oblicky a mocCovy mechur. Preto sa pacientom
odportca zvyseny prijem tekutin (aspon 2 litre) 2 az 3 dni po aplikacii.

U pacientov, lieCenych oktreotidom, odporuca doCasne prerusit’ tiito terapiu, aby sa predislo pripadnej
blokade somatostatinovych receptorov. Tieto odporucania sa uvadzaji na zaklade empirie, absolitne
potreba takychto opatreni sa nepreukazala. U niektorych pacientov po preruSeni terapie to mdze
sposobit’ navrat predchadzajtcich tazkosti. Je to najmé u pacientov s inzulindmami, kde je potrebné
zvazit riziko vzniku nahlej hypoglykémie, a u pacientov s karcinoidmi. Ak klinik, ktory je
zodpovedny na vedenie pacientovej lieCby zvazi prerusenie lieCby oktreotidom, odportca sa
prerusenie na tri dni.

Interpretécia zobrazeni

Pozitivne zobrazenie indium (!''In) - pentetreotidom poukazuje na pritomnost’ zvySenej hustoty
somatostatinovych receptorov v tkanivich v porovnani s nadorovym. ZvysSené vychytdvanie
diagnostikou nie je Specifické len pre GEP tumory a karcinoidy, ale méze byt zapriCinené aj inym
ochorenim, ktoré je spojené s vysokou hustotou somatostatinovych receptorov. ZvySenie hustoty
somatostatinovych receptorov sa moze tiez objavit’ pri nasledovnych patologickych stavoch: tumoroch
vznikajucich z tkaniv embryonalne vyvinutych z neurdlnej trubice (paragangliomy, medularne
karcindbmy S§titnej Zlazy, neuroblastomy, feochromocytomy), tumoroch hypofyzy, endokrinnych
tumoroch plic (malobunkovy karcindbm plic), meningiomoch, karcindmoch mlie¢nej zlazy a
lymfoproliferativnych chorobach (maligne lymfogranulomy, nehodgkinovské lymfomy). Zvysené
hromadenie ''In - pentetreotidu mdze byt aj v oblastiach, kde je zvySena kumuldcia lymfocytov
(subakutne zapaly) a musi sa tieZ zvazit'.




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2019/06689-ZIA

Po vySetreni
Je potrebné zabranit’ blizkemu kontaktu s det'mi a tehotnymi zenami pocas prvych 36 hodin po podani

radiofarmak.

Specialne upozornenia
Podanie indium (!''In)pentetreotidu mdze prechodnou inhibiciou sekrécie glukagonu spdsobit
paradoxnu hypoglykémiu u diabetickych pacientov, ktori uzivaji vysoké davky inzulinu.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

Upozornenia suvisiace s enviromentalnym rizikom, pozri ¢ast’ 6.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak je potrebné podat’ rddiofarmakum Zene vo fertilnom veku, vzdy je nutné presvedcit’ sa o tom, ¢i nie
je tehotnd. Kazda Zena, ktorej vynechala mensStrudcia, sa ma povazovat za tehotnu, pokial sa
nepreukaze opak. V pripade pochybnosti o tehotenstve (ak ma Zena omeSkani menstruaciu alebo

vel'mi nepravidelni menstruéciu, atd’.) sa maji pouzivat’ len metédy bez vyuzitia zdrojov ionizujuceho
ziarenia (ak také existuju).

Gravidita
Nie su k dispozicii tdaje o pouziti OctreoScanu u tehotnych zien.

Podanie radiofarmaka tehotnej Zene spdsobi tiez radiaéné zat'azenie plodu. Podanie maximalne;j
diagnostickej davky 220 MBq pacientke pri diagnostike mdze viest’ k absorpcii davky 8,6 mGy

v maternici. Pri tejto davke sa neoCakavaju letalne ucinky a indukcia malformacii, retardacia rastu
a funkcné poruchy, avSak moze vzrast riziko indukcie nadorov a dedicnych defektov. Preto sa
nevyhnutné vySetrenia robia len v pripade, ak predpokladany prinos vySetreni prevazi mozné riziko
pre matku a plod.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmak matke, ktord dojci sa ma zvazit’ moznost’ posunutia podania radionuklidu
az do obdobia, ked’ prestane dojCit’ a vybrat’ najvhodnesie radiofarmakum pri uvazeni vylu¢ovania
aktivity do materského mlieka. Ak sa podanie povazuje za potrebné, nie je nevyhnutné nutné ukoncit’
dojcenie. Vtedy je vSak nutné vyhnit’ sa pocas prvych 36 hodin po podani blizkemu kontaktu dojcat’a
s matkou.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Octreoscan nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje
4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky v spojitosti s podanim OctreoScanu su menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100). Neboli
pozorované ziadne Specifické reakcie, iba symptomy pripominajice vasovagové reakcie alebo
anafylaktoidné vedl'ajsie ucinky liekov. Vysadenie terapie oktreotidom ako priprava na scintigrafické
vySetrenie moze spdsobit’ zavazné reakcie, spocivajice vSeobecne v navrate priznakov pred zaciatkom
terapie.

Vysadenie lieCby oktreotidom v ramci predpripravy na scintigrafiu méze podnietit’ vznik zdvaznych
neziaducich ucinkov, vo vSeobecnosti st povahy, ako navrat priznakov pozorovanych pred zacatim
lie¢by. Expozicia ionizujicemu Ziareniu je spojena s moznym zvySenim rizika vzniku onkologickych
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ochoreni a dedi¢nych chyb. Ak sa poda maximalna odporucana aktivita 220 MBq, u¢inna davka je 12
mSv, ocakava sa vyskyt tychto neziaducich uc¢inkov s malou pravdepodobnostou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie je vzhl'adom k liekovej forme (balenie ako jedna diavka) nepravdepodobné. V pripade
predavkovania indium !''In) pentreotidom sa absorbovana dévka pacientom ma znizit, ak je mozné
zvySenim elimindacie radionuklidu z tela zvySenim diurézy a ¢astym mocenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka na detekciu nadorov.
ATC Kklasifikacia: V09IBO1

Mechanizmus ucinku

Octreoscan je viazany na somatostatinové receptory (prevazne na subtyp 2 a 5) v tkanivach, kde v
zavislosti na ochoreni ma povrch buniek v porovnani s fyziologickymi podmienkami zvySenu hustotu
tychto receptorov. Scintigraficky nalez bude negativny, ak v organizme nie su oblasti so zvySenou
hustotou somatostatinovych receptorov.

Prevalencia zvySeného poctu receptorov v nadorovom tkanive u GEP nddorov a karcinoidov je
pomerne vysoka.

Farmakodynamické udinky

Existuje iba obmedzené mnozstvo S§tudii zaoberajucich sa farmakodynamikou pentetreotidu.
Biologicka ucinnost’ pentetreotidu in vitro dosahuje asi 30 % ucinnosti somatostatinu. Biologicka
aktivita pentetreotidu pri in vivo Studidch na potkanoch bola niZsia, ako pri zodpovedajucom mnoZzstve
oktreotidu. Intraven6zna aplikacia 20 pg pentetreotidu sposobila u niektorych pacientov meratelny,
ale obmedzeny pokles hladin gastrinu a glukagénu v sére s dobou trvania krat§ou ako 24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia organmi

Indium ('"'In) - pentetreotid sa vychytdva v peceni (asi 2 % za 24 hodin) a v slezine (asi 2,5 %
za 24 hodin). Vychytavanie v S§titnej zl'aze a v hypofyze je mozné, ale nie je reprodukovatelné.
Akumuléacia v obli¢kach je c¢iastoéne sposobena prebiehajucou elimindciou moca a ciastoCne
oneskorenou exkréciou oblickami.

Eliminacia

Indium ('''In) - pentetreotid nenaviazany na receptory a aktivita india ('''In) naviazana na nepeptidové
Struktiry sa rychlo vylucuji oblickami. Za 24 hodin sa po intraven6znom podani vyluci
prostrednictvom moc¢ového systému priblizne 80 % radioaktivne znac¢eného pentetreotidu. Po 48
hodinach sa vyluci 90 %.

U pacientov s normalnou funkciou ¢riev predstavuje vyluCovanie zlcou a nasledne stolicou asi 2 %
aplikovanej aktivity.

Do 6 hodin po aplikacii sa mocom vylu¢uje predovSetkym samotny indium ('''In) - pentetreotid.
Nasledne sa zvysuje mnozstvo vylicenej aktivity naviazanej na nepeptidové Struktury.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Elimina¢ny pol¢as
Indium ('!'In) sa rozklada eliminaény pol¢asom 2,83 dni na stabilné kadmium.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Uginky v predklickych $tudiach boli pozorované len v expoziciach dostatoéne prevysujucich
maximalne expozicie u l'udi naznacujuce malil vyznamnost’ pre klinické pouzitie. Neboli vykonané
Studie karcinogénneho potencialu, embryotoxicity a ani vplyv pentetreotidu na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Injekéna liekovka A:

kyselina chlorovodikova

voda na injekcie
hexahydrat chloridu Zelezitého

Injekéna liekovka B:

dihydrat citranu sodného
monohydrat kyseliny citronove;j
inozitol

kyselina gentisova

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré sii uvedené v Casti 12.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti injekénej lickovky A a injekénej liekovky B je 24 hodin po datume a hodine
kalibracie india ('''In).
Po rekonstiticii: 6 hodin. Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Podmienky na uchovévanie po rekonstittcii lieku, pozri Cast’ 6.3.
Uchovavanie radiofarmak ma byt’ v sulade s narodnymi predpismi o radioaktivnych materialoch.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
OctreoScan je dodavany v jednom baleni s dvoma injekénymi liekovkami:

e Liekovka A: 10 ml injek¢na sklenena liekovka typu I, potiahnuta teflonom s bromobutylovou
gumovou zatkou a kovovou objimkou tienena olovom, obsahujtca 1,1 ml roztoku n Indium ('''In)
chloridu, zodpovedajuca aktivite 122 MBq k datumu a hodine kalibracie.

e Liekovka B: 10 ml injek¢na sklenend liekovka typu I s bromobutylovou gumovou zéatkou
a oranzovym (flip off) odklapacim vieckom obsahujuca 10 mikrogramov pentetreotidu.

Injekéné liekovky sa nemo6zu pouzit’ oddelene. Obe liekovky su zapecatené hlinikovou objimkou a
zabalené v plechovke. Vo vnutri plechovky je injekéna ihla Sterican Luer Lock 0,90 x 70 mm/20 G x
2 4/5, ktora sa pouziva pri oznaceni.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu <a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné opatrenia

Radiofarmaké musia uchovavat’, pouzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby v urc¢enych zdravotnickych
zariadeniach. Prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidécia tychto lieciv podlieha predpisom
a/alebo prislusnym povoleniam kompetentnych narodnych institucii.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ sposobom, ktory vyhovuje poziadavkdm radiacnej bezpecnosti
a poziadavkam kvality liekov. Maju sa dodrziavat’ vhodné aseptické opatrenia.

Obsah oboch injekénych liekoviek je ur€eny iba na pripravu roztoku indium ('''In) — pentreotidu na
podanie injekciou a nesmie sa podat’ priamo pacientovi bez predchddzajucej pripravy roztoku.

Podmienky na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

Ak sa kedykol'vek v priebehu pripravy tohto licku objavi poskodenie celistvosti injekénych liekoviek,
liek sa nesmie pouzit’.

Postupy podévania lieku sa maji vykonavat’ tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminécie lieku a
oziarenie obsluhy. Povinna je primerana ochrana.

Podéavanie radiofairmak predstavuje riziko pre persondl z hladiska vystavenia radiacii, alebo
kontaminacii stopami krvi, mocu, zvratkov a pod. Pri pouzivani radiofarmak a odstraiovani odpadu je
nutné dodrziavat’ prislusné predpisy na ochranu zdravia pred ionizujicim ziarenim.

Pokyny na likvidaciu:

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

88/0493/96-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. jula 1996

Datum posledného predlzenia registracie: 17. septembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2021

11. DOZIMETRIA

Indium ('''In) sa vyraba v cyklotrone a rozpada sa emisiou gama Ziarenia s uvolnenou energiu, ktora
je uvedena nizSie v tabul'ke a rozpada sa s fyzikalnym pol¢asom 2,83 dni na stabilné kadmium (!!'Cd).
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Charakteristika emitovaného Ziarenia:

gama ziarenie: 172 keV (90 % relativne zastipenie)
gama ziarenie: 247 keV (94 % relativne zastipenie)
rontgenové ziarenie:  23-26 keV

Uvedené dozimetrické udaje su zaloZené na vypoétoch metodikou MIRD. Udaje uvedené nizsie st
dostupné z publikécie podla ICRP 106 a st vypocitané podl'a nasledujucich predpokladov:

Podl’a biokinetického modelu opisaného podl'a ICRP 106 sa predpoklada, ze intravendzne injektovany
indium ('''In)- pentreotid sa okamzite vstrebava do peCene, sleziny, obli¢iek a $titnej zl'azy, zatial’ ¢o
zvySok sa povazuje za homogénne rozdeleny do zvysku tela. Experimentalne zistené retencné data su
najlepSie opisané mono- alebo bi-exponencialnymi funkciami. Biokinetické udaje pochadzaju od
pacientov s karcinoidmi a endokrinnymi nadormi v traviacom trakte. Vychytavanie nadorovym
tkanivom pritomnym v akomkol'vek danom orgine moze byt preto zahrnuté do publikovanych hodnét
absorpcie ziarenia organmi. Hlavnou cestou vylu¢ovania st oblicky a menej ako 2 % sa vylucia
stolicou. Pozorované vylucovanie 85 % moc¢om po 24 hodinach dobre zapada do modelu. Mala Cast’
vylucovania traviacim traktom nie je zahrnutd v modeli, pretoze jej podiel na absorbovanej davke je za
normalnych okolnosti zanedbatel'ny.

Org{ln Fs T]/z a As/Ao
Pedeit 0,06 2 hod 0,40 2,59 h
2,5 dia 0,30
70 dni 0,30
Slezina 0,05 2,5 dna 1,00 2,30 h
Oblicky 0,06 2,5 dia 1,00 2,76 h
Stitna #laza 0,001 2,5 diha 1,00 2,76 h
. s ., 0,829 3 hod 0,90 6,90 h
Ostatné organy a tkaniva 2.5 dita 0,10
Mocovy mechir 1,00
Dospeli a starsi ako 15 rokov 1,65 h
Starsi ako 10 rokov 1,40 h
Vo veku od 5 do 10 rokov 54,3 n
Fs ¢iastkova distribucia do organu alebo tkaniva
T polcas rozpadu
a podiel Fs absorbovanej alebo eliminovanej zo zodpovedajuci elimina¢nym pol¢asom.

Oznacenie minusom znamena absorpciu.
AyJAo aktivita kumulovana v organe alebo tkanive na jednotku podanej aktivity

Absorbovana diavka na jednotku aplikovanej aktivity (mGy/MBq):

organ dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,058 0,075 0,11 0,17 0,29
Stena mo¢. mechura 0,20 0,25 0,37 0,46 0,56
Povrch kosti 0,027 0,033 0,050 0,075 0,14
Mozog 0,0096 0,012 0,020 0,032 0,057
Prsna 7zl'aza 0,012 0,015 0,023 0,037 0,067
Z1énik 0,052 0,063 0,092 0,14 0,22
Gl-trakt:

stena zaludka 0,043 0,050 0,077 0,11 0,18
SI 0,029 0,037 0,059 0,090 0,15
Crevo 0,029 0,035 0,055 0,086 014
horna ¢ast’ 0,030 0,037 0,058 0,094 0,15
dolna ¢ast’ 0,027 0,033 0,052 0,075 0,12
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Srdce 0,025 0,032 0,048 0,070 0,12
Oblicky 0,41 0,49 0,67 0,96 1,6
Pecen 0,10 0,13 0,20 0,27 0,48
Plica 0,023 0,030 0,044 0,067 0,1
Svaly 0,020 0,026 0,038 0,056 0,10
Hiltan 0,014 0,018 0,027 0,043 0,077
Vajecniky 0,027 0,035 0,053 0,080 0,13
Pankreas 0,072 0,088 0,13 0,20 0,32
Cervena kostna drefi 0,022 0,026 0,039 0,053 0,085
Koza 0,011 0,013 0,021 0,032 0,059
Slezina 0,57 0,79 1,2 1,8 3,1
Semenniky 0,017 0,022 0,037 0,054 0,087
Tymus 0,014 0,018 0,027 0043 0,077
Stitna zl'aza 0,075 0,12 0,18 0,37 0,68
Maternica 0,039 0,049 0,077 0,11 0,16
Ostatné tkaniva 0,024 0,032 0,049 0,080 0,13
Efektivny davkovy

ekvivalent (mSv/MBq) 0,054 0,071 0,11 0,016 0,26

Efektivny davkovy ekvivalent pre (maximalnu odporucantl) aktivitu 220 MBq pre dospelych
s hmotnost'ou 70 kg je 12 mSv.

Indium ('''In) - pentetreotid sa $pecificky viaze na somatostatinové receptory, preto nie je
mozné definovat’ cielové organy.

Pre podanu aktivitu 220 MBq, st typické davky ziarenia pre kritické organy-oblicky -90
mQGy, pecen -22 mGy a slezinu 125 mGy.

12. POKYNY TYKAJUCE SA PRIPRAVY RADIOFARMAK
Nepouzivajte OctreoScan, ak spozorujete viditeIné znamky poskodenia.

Sposob pripravy:

Pokyny na znacenie

1. Pridajte obsah injekénej lieckovky A (indium ('''In)- chlorid) do injekénej liekovky B (lyofilizovany
pentetreotid), aby ste ziskali produkt indium ('!'In) pentetreotidu; pre prenos roztoku chloridu inditého
(""In) z injek¢nej liekovky, pouZite zasadne injekéna ihlu Sterican (0,90 x 70), ktora je su¢ast'ou
kazdej dodavky pripravku.

2. Po rekonstiticii nasleduje inkuba¢na doba 30 minut.

3. Pripraveny roztok sa moze zriedit’ 2 az 3 ml 0,9 % roztokom chloridu sodného, ak je potrebny
roztok vo via¢Som objeme pre 'ah$iu manipulaciu v injekénej striekacke.

4. Roztok musi byt ¢iry a bezfarebny, mozno ho skontrolovat’ za olovenou stenou obsahujiicou
olovené sklenené okno. Ak roztok nevyhovuje, musi sa zlikvidovat.

5. Pouzite malu vzorku objemu tohto (zriedeného alebo nezriedené¢ho) roztoku na kontrolu kvality,
ktora je opisana v nasledovnom odseku.

6. Roztok je pripraveny na pouzitie. Roztok sa musi pouzit’ do 6 hodin.

Poznamka: Na rekonstitiiciu nepouzivajte ziadny iny roztok indium ('''In)- chloridu ako ten, ktory je
dodany v baleni spolu s lyofilizatom pentetreotidu.

Po rekonstitucii a oznaceni je pH vodného roztoku 3,8 - 4,3.

Kontrola kvality znacenia:

Radiochemicka &istota pripraveného roztoku ako stanovenie mnozstva india ('!'In), naviazaného na
peptidové a nepeptidovi Struktury, sa moze uré¢it’ pomocou chromatografie na silikagéle na sklenenych
vlaknach. Pripravte dokladne vysuseny pruzok s dizkou priblizne 10 cm a §irkou 2,5 cm pri znageni
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Startovacej ¢iary na 2 cm, s dodatoénymi znackami na 6 a 9 cm. Naneste 5 az 10 pl rekonstituovaného
a oznaceného roztoku na vychodiskovi €iaru a nechajte vyvijat’ v cerstvo pripravenom roztoku citratu
sodného 0,1 M, upraveny pomocou HCI na pH 5. Priblizne 2-3 mintty dosiahne predna strana hodnotu
9 ¢cm. Prazok rozreZte na znacke 6 cm a odmerajte aktivitu oboch polovic. ''In naviazané na
nepeptidovej Struktire sa pohybuje k ¢elu. Dolné ¢ast’ chromatogramu mé obsahovat’ > 98 % celkove;j
aktivity chromatogramu.
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