Sp. zn. sukls266242/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

SeHCAT 370 kBq tvrda tobolka

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
[®Se] kyselina tauroselcholova je dodavana ve formé tobolek o aktivité 370 kBq k referenénimu datu.
Jedna tobolka obsahuje méné nez 0,1 mg kyseliny tauroselcholové.

Selen-75 ma fyzikalni polocas rozpadu piiblizné¢ 118 dni a rozpada se emisi zafeni gama s hlavnimi
energiemi 0,136 MeV a 0,265 MeV.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sodik: 71,04 mg v jedné tobolce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolka

Tobolka (velikost 3) s t€lem slonovinové barvy a oranzovym vickem

4. KLINICKE UDAJE

41  Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym tceltim.

[Se] kyselina tauroselcholovéa se pouziva ke kvantitativnimu méfeni resorpce Zlu¢ovych kyselin.
Muze byt pouzita jako dopliikovy diagnosticky test u pacientd s chronickym prijmem V piipad¢, ze
existuje podezieni nebo ma byt vylouc¢ena malabsorpce zlu¢ovych kyselin.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Davkovéani

Dospeli
Obvykla davka pro dospélé pacienty je jedna tobolka, poddvana peroralné.

Porucha funkce jater
Je tieba peclive zvazit indikaci, protoze u téchto pacientli je mozna zvysena expozice zaieni.

Pediatricka populace
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Neexistuje zadna pediatricka 1ékova forma ani klinicka zkusenost s pouzivanim tohoto piipravku u
déti. Pfed pouzitim ptipravku u déti ma byt provedeno peclivé posouzeni poméru piinosi a rizik,
zejména proto, ze pouziti fixni davky vede ke zvySeni efektivni davky u déti (viz bod 11).

Pokud ma byt ptipravek podavan détem, pouzije se stejné davkovani jako u dospélych.

Zpusob podani
Pro zajisténi plynulého prichodu tobolky do zaludku a stfeva se pacientovi doporucuje vypit 15 ml

vody pied, v pribéhu a po poziti tobolky, a béhem podavani ma byt pacient v sedé nebo ve stoje.
Pokyny k ptipravé radiofarmak jsou uvedeny v bodé 12.

Navod pro ptipravu pacienta je uveden v bod¢ 4.4.

Potizeni snimku

Aktivita se obvykle méti dvakrat, 1 hodinu a 7 dni po poziti tobolky. Vysledkem testu je procento
zbyvajici aktivity.

4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Diagnosticky vyznam

Stanoveni retence ["°Se] kyseliny tauroselcholové po pevné dobé (obvykle 1 tyden) lze pouzit jako
dodate¢ny diagnosticky test k detekci nebo vylouceni malabsorpce zlucovych kyselin u pacienti s
chronickym prijmem. Pro diagnostiku malabsorpce zlu¢ovych kyselin jsou vSak zapotiebi také dalsi
diagnostické informace (jako napf. anamnéza, laboratorni testy). Pro diagnostiku malabsorpce
7ludovych kyselin pii chronickém priijmu je proto samotné stanoveni retence [°Se] kyseliny
tauroselcholové nedostatecné.

Moznost hypersenzitivity nebo anafylaktické reakce

Vzdy musi byt brana v uvahu moznost hypersenzitivity, véetné¢ anafylaktickych reakci s Zivot
ohrozujicimi nebo fatdlnimi nasledky. Pokud jsou pozorovany piiznaky precitlivélosti nebo
anafylaktické reakce, podani 1é¢ivého piipravku musi byt okamzité preruseno a je-li to nezbytné,
musi byt zahdjena intraven6zni 1é¢ba. Pro ptipad bezodkladného zadsahu musi byt okamzZité dostupné
potiebné 1é¢ivé pripravky a vybaveni jako endotrachealni trubice a zafizeni pro umélou ventilaci.

Posouzeni individualniho ptinosu/rizika
Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zdklad¢ jeho
pravdépodobného piinosu za Gi¢elem ziskani pozadované diagnostické informace.

Porucha funkce jater
U téchto pacientll je mozna zvysena expozice zafeni, proto je vyzadovano peclivé zvazeni poméru
piinost a rizik. U pacientil se zdvaznou jaterni dysfunkci nebo obstrukcei zlu¢ovodu je radiacni zatéz
jater znacné zvySena.

Pfiprava pacienta
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Pted zahajenim vySetfeni ma byt pacient dostate¢né hydratovan. Za ucelem sniZeni expozice zaieni
ma byt pacient vyzvan k co nejcastéjSimu vyprazditovani mocového méchyte behem prvnich hodin
po vysSetieni.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,01 mmol (71,04 mg) sodiku v jedné tobolce.

Ohrozeni Zivotniho prostiedi
Opatieni vztahujici se k ohrozeni Zivotniho prostiedi jsou uvedena v bodé 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci, ani dosud nebyly Zadné interakce hlaseny.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li uvazovano o podani radioaktivniho 1éCiva zené ve fertilnim véku, vzdy je nutné se presvedcit,
zda je ¢i neni té¢hotnd. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za té¢hotnou,
dokud se neprokaze opak. V pfipadé pochybnosti ohledné mozného téhotenstvi (pokud zené
vynechala menstruace, je-li menstruace velmi nepravidelna atd.) maji byt pacientce nabidnuty, pokud
existuji, alternativni metody bez vyuziti ionizujiciho zareni.

Téhotenstvi
Nejsou dostupné zadné udaje o pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u cloveka v pribéhu tehotenstvi.
Reprodukéni studie u zvitat nebyly provedeny.

Radionuklidova vysetieni téhotnych Zen predstavuji také radiacéni zaté¢z plodu. Proto maji byt v
téhotenstvi provaddéna pouze nezbytna vySetfeni v piipad€, ze pravdépodobny piinos vyrazné
prevysuje riziko zptisobené matce a plodu.

Kojeni

Pted podanim radiofarmaka kojici matce je tfeba vzit v ivahu moZznost pozdrzeni vySetfeni do chvile,
neZ matka kojeni prerusi, a také nejvhodnéjsi volbu radiofarmaka s ohledem na vylu€ovani aktivity
do matetského mléka. Pokud je podani povazovano za nezbytné, kojeni je tieba na dobu alespon 3—
4 hodin po podani [°Se] kyseliny tauroselcholové prerusit a odsaté mléko zlikvidovat. Poté je mozné
kojeni obnovit.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie zkoumajici u€inek ptipravku SeHCAT na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

SeHCAT nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem dédi¢nych vad.

Vzhledem k tomu, Ze po podani maximalni doporucené aktivity 370 kBq je efektivni davka 0,26 mSv,
je vyskyt téchto nezadoucich ucinkt o¢ekdvan jen s nizkou pravdépodobnosti.
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Piehled nezddoucich acinkt

Poruchy imunitniho systému
Frekvence: Neni znamo (z dostupnych udaju nelze ur€it): hypersenzitivita

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1€¢ivého piipravku je dilezité. Umoziluje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9  Predavkovani
Piedavkovani je povazovano za nepravdépodobné, protoze piipravek je dodavan ve formé tobolky,

ktera je podavana peroralné v kontrolovaném klinickém prostredi. V ptipadé predavkovani nejsou
znamy zadné postupy pouzitelné k usnadnéni odstranéni aktivity z téla.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, jatra a retikuloendotelialni systém,
selen-("Se) kyselina tauroselcholova
ATC kod: V09D X01

Mechanismus uéinku

[®Se] kyselina tauroselcholova je analogem kyseliny Zzlu¢ové vykazujici fyziologické reakce shodné
s pfirozené se vyskytujicimi konjugéty zlu€ovych kyselin. Méteni po 7 dnech pfedstavuje zadrZzenou
frakci zluCovych kyselin po ptiblizn¢ 35 enterohepatalnich cyklech (5 za den). Norméalni hodnoty
jsou nad 20 %; prahové hodnoty pod 15 %, pod 10 % a pod 5 % predstavuji mirnou, stfedni a té¢zkou
malabsorpci zlu€ovych kyselin.

Farmakodynamické uéinky
V chemickych koncentracich a aktivitach pouzivanych pro diagnostické postupy nevykazuje ["°Se]
kyselina tauroselcholové zddné farmakodynamické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vychytavéni orgény
Po peroralnim podéani zdravym jedinciim je béhem kazdého enterohepatalniho cyklu absorbovano
piiblizné 95 % znacené kyseliny zluCové, pfedevSim v termindlnim ileu.

Distribuce
Distribuce aktivity je t¢éméf vyhradn€ omezena na lumen Zlucovych cest, stfeva a jater.

Eliminace
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Udaje o retenci V celém téle u zdravych jedincti ukazaly, Zze 97-100 % ["°Se] tauroselcholinu bylo
vylouceno s biologickym polocasem 2,6 dnil, a ze ve vétSin¢ piipadi byla mald, asi 3%, Cast
eliminovéna s primérnym polocasem 62 dnti.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie zalozené na jednorazovém podani jedné davky potkanim vykazaly bezpecnostni rozmezi
vys$s$i nez 10 000nésobek maximalni peroralni davky pro clovéka. Tato latka neni urcena pro
pravidelné nebo kontinualni podavani. Studie toxicity, mutagenity a dlouhodobé karcinogenity po
opakovaném podani nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

T¢lo a vicko tobolky:
Zelatina

Oxid titanicity E171
Chinolinova zlut’ E104
Sodna sul erythrosinu E127

6.2  Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti tohoto pripravku je 18 tydnt od data vyroby. Doba pouzitelnosti piipravku je 12
tydnil od referen¢niho data aktivity uvedeného na Stitku.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Skladovani radiofarmak ma byt provadéno v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni latky.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Pripravek je dodavan v polystyrenovych obalech a tobolky jsou fixovany proti pohybu pomoci
polyethylenovych pénovych podlozek.

Velikost baleni: 1 tobolka.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Obecné varovani
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Radiofarmaka mohou byt pfijiméana, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami v uréenych
zdravotnickych zafizenich. Jejich piijem, skladovani, pouzivani, manipulace a likvidace podléhaji
piedpisiim a/nebo prisluSnym povolenim mistnich kompetentnich uradi.

Radiofarmaka maji byt pfipravovana zptasobem, ktery vyhovuje pozadavkiim na radia¢ni bezpe¢nost
a farmaceutickou kvalitu.

Postupy maji byt provadény tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace pfipravku a ozareni
personalu. Je povinné adekvatni stinéni.

Podavani radiofarmak pfedstavuje pro ostatni osoby riziko z vnéjSiho ozareni nebo kontaminace z
uniku moci, zvraceni atd. Proto musi byt, v souladu s narodnimi ptedpisy, pifijata bezpecnostni
opatteni radiacni ochrany.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu S mistnimi
pozadavky.

1. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

88/519/22-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. 6. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 6. 2023

11. DOZIMETRIE

Nize uvedena tabulka ukazuje udaje o dozimetrii pievzaté z publikace ICRP 128 (International
Commission on Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals,
Pergamon Press 1998).
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Absorbovana davka

Orgin na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 3,2E-01 4,1E-01 6,2E-01 9,4E-01 1,5E+00
Povrchy kosti 2,3E-01 3,0E-01 4,3E-01 6,4E-01 1,2E+00
Mozek 4,8E-02 5,6E-02 7,9E-02 1,2E-01 2,0E-01
Prs 7,7E-02 9,6E-02 1,8E-01 2,8E-01 5,2E-01
Zluénik — sténa 6,4E+00 7,1E+00 9,0E+00 1,5E+01 4,8E+01
Gl trakt

Zaludek — sténa 4,2E-01 5,5E-01 9,3E-01 1,5E+00 2,5E+00
Tenké stfevo — sténa 1,9E+00 2,4E+00 3,8E+00 5,9E+00 1,0E+01
Tlusté stievo — sténa 2,0E+00 2,4E+00 3,8E+00 5,8E+00 1,0E+01

(Tlusté stievo — sténa, horni ¢ast| 1,9E+00 2,3E+00 3,5E+00 5,3E+00 9,1E+00)
(Tlusté stievo — sténa, dolni ¢ast| 2,1E+00 2,6E+00 4,2E+00 6,5E+00 1,2E+01)

Srdce — sténa 3,3E-01 4,3E-01 6,4E-01 9,6E-01 1,6E+00
Ledviny 5,0E-01 6,1E-01 8,9E-01 1,3E+00 2,0E+00
Jatra 6,9E-01 8,7E-01 1,3E+00 1,8E+00 3,2E+00
Plice 2,4E-01 3,3E-01 4,7E-01 7,2E-01 1,3E+00
Svaly 2,0E-01 2,5E-01 3,7E-01 5,5E-01 9,8E-01
Jicen 1,1E-01 1,4E-01 1,9E-01 2,9E-01 4 8E-01
Vajecniky 1,0E+00 1,3E+00 2,0E+00 2,9E+00 4 9E+00
Slinivka bfi$ni 4 5E-01 5,8E-01 1,1E+00 1,7E+00 2,6E+00
Cervena kostni dfeti 2,9E-01 3,4E-01 4,6E-01 6,0E-01 8,3E-01
Kiaze 7,5E-02 9,1E-02 1,4E-01 2,2E-01 4,2E-01
Slezina 3,0E-01 4,1E-01 6,6E-01 1,0E+00 1,7E+00
Varlata 9,2E-02 1,3E-01 2,2E-01 3,7E-01 7,0E-01
Brzlik 1,1E-01 1,4E-01 1,9E-01 2,9E-01 4,8E-01
Stitna Zlaza 6,9E-02 9,6E-02 1,5E-01 2,7E-01 5,2E-01
Mocovy méchyt — sténa 3,3E-01 4,2E-01 6,7E-01 1,0E+00 1,7E+00
Déloha 7,5E-01 9,4E-01 1,5E+00 2,3E+00 3,8E+00
Ostatni organy 2,6E-01 3,4E-01 5,3E-01 8,3E-01 1,3E+00
Efektivni davka

- - + + +
(mSv/MBQ) 6,9E-01 8,6E-01 1,3E+00 2,0E+00 3,9E+00

Po podani tobolky o aktivité 370 kBq zdravému dospélému ¢lovéku je efektivni davka obvykle 0,26
mSv.

Ve vétsiné klinickych hodnoceni, ve kterych se tato latka pouziva (napt. Crohnova choroba), maji
ucinky zhorSené iledlni absorpce a kratsi gastrointestinalni tranzitni doby tendenci sniZovat u¢innost
davky ve srovnani s normalnim ptipadem. U pacientd s tézkou cholestatickou zloutenkou se vSak
ekvivalentni davka v jatrech odhaduje na asi 100nésobek béZzné hodnoty.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Postup pro pouziti

Mereni zbytkové aktivity
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Celotélové méreni

Pacientovi je podana tobolka o aktivit¢ 370 kBq (10 pCi) spole¢né se sklenici vody. Za pouziti
konvenc¢niho celotélového méfeni aktivity poskytuje pocatecni méteni po odecteni pozadi nulovy —
pocatecni ¢as nebo 100% hodnotu.

Po 7 dnech je u pacienta celotélové méfeni provedeno znovu a zbytkova aktivita je vyjadiena jako
procento piivodni hodnoty.

Alternativni techniky

Pokud neni k dispozici celotélovy pocitac, 1ze uspé$ne pouzit i jiné techniky méteni. Protoze aktivita
je omezena na bfisni oblast, je mozné pouzit méfeni aktivity z oblasti zahrnujici b¥icho. Osvédcila se
gama kamera bez kolimatoru, a byly také pouzity sondy S jednoduchym krystalem.

Pfi kazdém méteni je dulezité udrzet konstantni polohu pacienta a ¢itace. Pro minimalizaci Gi¢inku
geometrickych odchylek ma byt ¢itaci hlava umisténa v maximalni vySce nad pacientovym lazkem.

M4 byt zachovano standardni axidlni polohovani pacienta podél sttedové osy citace. Stied krystalu
ma byt umistén uprostied mezi pupkem a spodni ¢asti hrudni kosti.

Pro zabranéni nadmérného ruseni z pozadi ze zdroju technecia-99m je doporu¢ovano nastaveni okna
na pik selenu-75, tj. 289 keV (20% okno).

Pfi pouziti gama kamery bez kolimatoru maji byt dodrzovany bézné postupy pro stabilizaci spektra

gama kamery a kontrola rovnomérnosti se zdrojem proudéni. V ptipad¢, Ze je pacient soucasné

podrobovan dal§im studiim s vyuZzitim radionuklidd, ma byt provedena kontrola eliminace

interference dalSich fotonovych pikd nebo povolen postup kompenzace nadmérné ¢etnosti pulsi.

Postup

1) Pacientovi mé byt pfed pozitim tobolky podano k vypiti alesponi 15 ml vody. Pro zajisténi
plynulého priachodu tobolky do zaludku, a nasledné rozptyleni jejiho obsahu, je tfeba podat
pacientovi podobné mnozstvi vody spolu s tobolkou a po jejim poziti znovu.

(2)  Ponechaji se 1-3 hodiny k dosazeni fyziologické rovnovahy.

(3)  Snimaci zafizeni se nastavi v souladu s postupem uvedenym vyse a dvakrat se zméii pozadi.
Lze pouzit predvolbu poctu nebo casu.

4 Pacient je umistén na 1azko v souladu s postupem uvedenym vySe. Méfeni ma probihat po
J postup ym vy p p
pfedem stanovenou dobu (doporuceno je 300 sekund se zaznamenanim poctu impulsit).

(5)  Pacient je otocen a je opakovano méfeni z druhého pohledu.

(6)  Znovu se zméfi pozadi.

(7)  Po odetteni pozadi se spotita geometricky primér ze dvou méfeni pacienta V(PA x AP).
(8)  Po 7 dnech se zopakuji kroky 3—7.

€)] Je provedena korekce hodnot aktivity na radioaktivni rozpad 7. dne vynasobenim 1,04.

(10)  Vyjadti se hodnota 7. dne jako procento hodnoty dne 0.
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Mereni vylucované aktivity

Alternativni metodou odhadu ztraty zluCovych kyselin je scintilacni méfeni vSech vzorkl stolice
odebranych za urcité obdobi (napt. 7 dni). Je doporucena aktivita 370 kBq (10 uCi) (oranzova a Zluta
tobolka). Je dulezité zajistit monitorovani standardni geometrie a sbér veskeré stolice. Je prokéazano,
ze vzorky od pacientli podstupujicich soucasn¢ dvé radionuklidova vySetfeni by nemély byt pocitany,
pokud se neprokaze, ze vylu¢ovani druhého radionuklidu stolici je nevyznamné, nebo pokud neni
mozné méfici zatizeni selektivné nastavit tak, aby akumulovalo pouze emise fotonu selenu-75.

Je mozné zvolit metodu méteni y aktivity stolice pomoci detektoru krystalti jodidu sodného ve
studnovém krystalu nebo pouzit jiny vhodny piistroj.

Postup pro podani tobolky ptipravku SeHCAT je stejny jako pii méfeni zbytkové aktivity.
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