Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
SeHCAT, 370 kBq, kapsulki, twarde
Acidum tauroselcholicum ("°Se)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie
medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest SeHCAT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem SeHCAT
Jak stosowa¢ SeHCAT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ SeHCAT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest SeHCAT i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do celéw diagnostycznych.
Jest on stosowany wytacznie w celu zbadania stanu zdrowia pacjenta.

Stosowanie tego leku wigze si¢ z narazeniem pacjenta na niewielkie dawki radioaktywnosci. Lekarz
prowadzacy i lekarz specjalista medycyny nuklearnej uznali, ze korzysci kliniczne uzyskane z zabiegu
z uzyciem radiofarmaceutyku, przewyzszaja ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

SeHCAT jest podawany przed badaniem wykonywanym za pomoca specjalnej kamery, w celu
obrazowania wngtrza czesci ciata.

. Zawiera on substancje czynng o nazwie ,.kwas tauroselcholowy (°Se)”.

. Po jej potknigciu mozna zobaczy¢ te substancje z zewnatrz przez specjalng kamere uzywang do
skanowania.

. Skan moze pomoc lekarzowi sprawdzi¢, czy uktad trawienny dobrze dziata. Badania te

dostarczajg informacji o funkcjonowaniu przewodu pokarmowego, na przyktad u osob, ktore
zmagajg si¢ z przewlekla biegunka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem SeHCAT

Kiedy nie stosowaé SeHCAT

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas tauroselcholowy ("°Se) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej Iub pielggniarki.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

. Jesli pacjentka karmi piersia.

. Jesli watroba pacjenta nie dziata prawidlowo lub jesli pacjent ma niedrozne drogi zélciowe.



Przed podaniem tego leku
Pacjent bedzie poproszony o wypicie duzej ilosci wody przed rozpoczeciem badania oraz o czgste
oddawanie moczu w pierwszych godzinach po skanowaniu.

Dzieci i mlodziez
Pacjenci, ktérzy nie ukonczyli 18 lat, powinni powiedzie¢ o tym lekarzowi specjali§cie medycyny
nuklearnej.

SeHCAT a inne leki

Nie zgtoszono zadnych interakcji z innymi lekami, ktore wptywatyby na sposob dziatania SeHCAT.
Mimo to, lepiej jest poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke o przyjmowanych lekach, o lekach
stosowanych ostatnio, lub o innych lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza specjalisty medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego
leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy

Przed podaniem SeHCAT pacjentka musi poinformowac lekarza specjalistg¢ medycyny nuklearnej,
jesli istnieje mozliwos$¢, ze jest w cigzy, je$li krwawienie miesigczkowe sie spdznia lub jesli pacjentka
karmi piersig.

W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat badanie.

Lekarz zastosuje ten produkt tylko wtedy, gdy uzna, ze korzysci przewyzszajg ryzyko.

Jesli pacjentka karmi piersia

Pacjentka musi przerwa¢ karmienie piersig jesli przyjeta SeHCAT. Jest to konieczne, poniewaz
niewielkie ilo$ci ,,radioaktywnos$ci” mogg przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia,
lekarz moze poczeka¢ z zastosowaniem SeHCAT do zakonczenia karmienia piersia. Jesli nie mozna
czeka¢, lekarz poprosi o:

. odciagniecie mleka z piersi przed rozpoczgciem leczenia i jego przechowanie,

. zaprzestanie karmienia piersig na 3 do 4 godzin, oraz

. zastosowanie mleka modyfikowanego do karmienia dziecka, oraz

. odciggniecie (usuniecie) w okresie co najmniej 3 do 4 godzin mleka z piersi i wyrzucenie go.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy ten lek wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearnej lub
Z pielggniarka.

SeHCAT zawiera sod
Lek zawiera 71 mg sodu w kazdej kapsutce. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé lek SeHCAT

Istniejg rygorystyczne przepisy dotyczace stosowania produktow radiofarmaceutycznych, obchodzenia
si¢ z nimi i ich usuwania. SeHCAT bedzie podawany jedynie w wyspecjalizowanych, kontrolowanych
miejscach. Ten produkt bedzie przygotowywany i podawany wytacznie przez osoby z odpowiednim
przeszkoleniem i kwalifikacjami w zakresie bezpieczenstwa jego stosowania. Osoby te bedg dbac o to,
aby ten produkt byt stosowany w bezpieczny sposob i beda informowaé pacjenta o swoich

dziataniach.



Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie zdecyduje o odpowiedniej do podania
dawce SeHCAT. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ potrzebna do uzyskania pozadanych informacji.

Zwykle zalecana dawka dla osoby dorostej to jedna kapsutka a maksymalna zalecana aktywnos$¢
wynosi 370 kBq (kilobekerel, jednostka miary uzywana do okreslenia radioaktywnosci).

. SeHCAT jest zawsze stosowany w szpitalu lub klinice.
Lekarz medycyny nuklearnej zdecyduje, jaka dawka jest najlepsza dla pacjenta.
Podanie SeHCAT i przebieg badania

Zazwyczaj stosowana dawka to:
. Jedna kapsutka do potkniecia w catosci, razem z woda, zwykle w pozycji siedzacej lub stojacej,
aby ulatwi¢ dostanie si¢ kapsutek do zoladka.

Czas trwania badania
Skany wykonuje si¢ po okoto trzech godzinach od podania kapsuiki.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta jak dtugo zwykle trwa badanie.

Przed rozpoczgciem badania pacjent powinien by¢ odpowiednio nawodniony oraz zachgcany do jak
najpetniejszego oproznienia pecherza w pierwszych godzinach po badaniu w celu zmniejszenia
promieniowania.

Po podaniu leku
. Pacjent zostanie poproszony o czeste oddawanie moczu w czasie pierwszych kilku godzin, co
zmniejszy promieniowanie w pecherzu.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest podjecie
specjalnych $§rodkow ostrozno$ci po przyjeciu leku. W razie jakichkolwiek pytan, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem specjalista medycyny nuklearne;.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku SeHCAT

Ten lek jest podawany w szpitalu lub klinice przez specjalnie przeszkolong i wykwalifikowang osobe.
Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymal zbyt duzg dawke. Jesli tak si¢ stanie, lekarz
specjalista medycyny nuklearnej podejmie odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza
medycyny nuklearnej nadzorujagcego badanie lub do pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Stosowanie leku SSHCAT zazwyczaj nie prowadzi do wystgpienia dzialan niepozadanych.
Nadwrazliwos¢ odnotowano w nieznanej liczbie przypadkow.

Ten produkt radiofarmaceutyczny dostarcza niewielkie ilosci promieniowania jonizujacego, co niesie
ze sobg bardzo mate ryzyko zachorowania na raka i wad dziedzicznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C



02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek SeHCAT

Pacjent nie musi przechowywac tego leku. Lek bedzie przechowywany wyltacznie przez osoby do tego
upowaznione w odpowiednich warunkach. Begdzie on przechowywany zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi materialdow promieniotworczych.

Ponizsza informacja jest przeznaczona wytacznie dla personelu medycznego.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”.
Numer serii jest zamieszczony na etykiecie po ,,Lot”.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera SeHCAT

- Substancjg czynng jest kwas tauroselcholowy (Se). Kazda kapsutka SeHCAT zawiera 370 kBq
(kilobekerel — jednostka miary uzywana do okreslenia radioaktywnosci) kwasu
tauroselcholowego (”°Se) w okre$lonym czasie.

- Pozostate substancje to disodu fosforan dwuwodny i ostonka kapsutki (zawierajaca tytanu
dwutlenek (E 171), zotcien chinolinows (E 104), erytrozyng (E 127) i zelatyng).

Jak wyglada SeHCAT i co zawiera opakowanie
SeHCAT jest dostarczany w postaci jednej kapsutki twardej w pojemniku polistyrenowym z
wieczkiem z PE, utrzymywanej w miejscu za pomocg podktadki z pianki polietylenowe;j.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.

ul. Wotoska 9

02-583 Warszawa

Tel: + 48 22 330 83 00

Wytwérca

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego dostarczana jest jako osobny dokument w opakowaniu
produktu leczniczego w celu dostarczenia personelowi medycznemu dodatkowych informacji
naukowych i praktycznych dotyczacych podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.



