Sp. zn. sukls323111/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

SeHCAT 370 kBq tvrda tobolka

[7°Se] kyselina tauroselcholova

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe z oboru nuklearni mediciny, ktery
bude dohlizet na prib¢h vysetieni.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému I¢kati z oboru
nukledrni mediciny. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinka, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je SeHCAT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaténete SeHCAT pouzivat
Jak se SeHCAT pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak SeHCAT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. Co je SeHCAT a k ¢emu se pouziva

Tento radiofarmaceuticky pfipravek je ur€en pouze k diagnostickym ucelim. PouZiva se pouze k
vySetieni VaSeho zdravotniho stavu.

Pti pouziti tohoto ptipravku budete vystaven(a) malym mnoZzstvim radioaktivity. Vas Iékar a 1€kar z
oboru nuklearni mediciny dosli k zavéru, ze Kklinicky pfinos této procedury vyuZzivajici
radiofarmakum pfevazi riziko vystaveni tomuto mnoZzstvi zareni.

SeHCAT se podava pted zobrazovanim a napomaha pomoci specidlni kamery zobrazit ¢ast uvnitt
Vaseho téla.

e  Obsahuje u¢innou latku nazvanou ,,[°Se] kyselina tauroselcholova*.

e Popodani jej Ize zobrazit z vnéjsi strany Vaseho téla specialni kamerou, ktera se pouziva pti
skenovani.

e Zobrazeni mize VaSemu lékafi pomoci zjistit, jak dobfe pracuje Vas travici systém. Toto
vySetieni poskytne informaci o ¢innosti Vaseho traviciho traktu, naptiklad u osob, které se
potykaji s chronickym prijmem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete SeHCAT pouZivat

Nepouzivejte SeHCAT
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e jestlize jste alergicky(4) na [°Se] kyselinu tauroselcholovou nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem z oboru nukledrni mediciny nebo zdravotni
sestrou.

Upozornéni a opatieni
e pokud jste t¢hotna nebo mate podezieni na téhotenstvi,
e pokud kojite,
e pokud Vam Iékar sd¢lil, ze Vase jatra nefunguji spravné nebo mate zablokované zlu¢ovody.

Pied podanim tohoto pripravku
e Dbudete pozadan(a), abyste pil(a) hodné vody pied zaCatkem vySetfeni, aby bylo zajisténo co
mozna nejcastéjsi vyprazdiiovani moci v prvnich hodindch po vysetfeni.

Déti a dospivajici
Pokud jste mladsi 18 let, promluvte si se svym lékatem z oboru nuklearni mediciny nebo zdravotni
sestrou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a SeHCAT

Informujte svého 1€kate z oboru nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze nekterd 1é¢iva mohou ovlivnit vysledky
vySetfeni s pouzitim ptipravku SeHCAT.

Vas 1ékat z oboru nuklearni mediciny Vam muze pfed poddnim ptipravku SeHCAT doporucit
vysazeni téchto 1é¢ivych ptipravka, které mohou ovlivnit zobrazeni potizenych snimk:

Léky jako sekvestranty zluCovych kyselin (BAS), jako je naptiklad kolestyramin a kolesevelam,
béZzné pouzivané pii 1é€bé hypercholesterolemie (vysoka hladina cholesterolu v krvi), mohou
ovlivitovat vysledky vySetfeni, protoze BAS mohou s ptipravkem SeHCAT tvofit nerozpustné
komplexy vylucované stolici. Je doporucovano vysazeni 1€kl jako kolestyramin a kolesevelam po
dobu 7 dni pfed vySetienim s pouzitim ptipravku SeHCAT a obnoveni jejich uZivani teprve po
snimku pofizeném 7. den.

Pankreatin obsahuje pro tradveni nezbytné pankreatické enzymy, které pomdhaji rozkladat tuky,
Skroby a bilkoviny. Lécba s pouzitim pankreatinu miiZze ovliviiovat vstiebadvani Zlu€ovych soli u
pacientil s EPI (exokrinni pankreatickd insuficience, nedostatecné funkce slinivky bfisni), coZz miize
mit potencidlni vliv na prichod travicim traktem. Je doporucovdno vysazeni pankreatinu pii
poslednim jidle pfed vySetienim s pouzitim piipravku SeHCAT a obnoveni jeho uZivani teprve po
snimku potizeném 7. den.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vySe uvedeného tyka, porad’te se o tom pied pouzitim
ptipravku SeHCAT se svym lékafem z oboru nuklearni mediciny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,

porad’te se se svym lékafem z oboru nuklearni mediciny dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Pokud jste téhotna
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Ptfed podanim piipravku SeHCAT musite informovat svého 1ékafe z oboru nuklearni mediciny v
ptipadé, ze existuje moznost, Zze byste mohla byt t€hotna, vynechala Vam menstruace, nebo pokud
kojite.

Pokud si nejste jista, je dilezité se poradit se svym Iékafem z oboru nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na prub¢h vysetteni.

Vas lékat Vam tento pripravek podéa pouze v ptipadé, ze ocekavany prospéch prevazi rizika.

Pokud kojite
Po podani ptipravku SeHCAT nekojte, protoze mala mnozstvi ,,radioaktivity* mohou byt vylucovéana

do matetského mléka. Pokud kojite, Vas Iékat mtize s podanim piipravku SeHCAT pockat az kojeni
ukoncite. Pokud neni mozné pockat, Vas Iékar Vas pozada o:

odsati a uchovani mateiského mléka pred vySetfenim a

ptreruseni kojeni na 3—4 hodiny a

pouziti umélé kojenecké vyzivy pro Vase dité a

odsavani (a zlikvidovani) matetského mléka po dobu nejméné 3—4 hodin.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni znamo, zda tento piipravek ovliviiuje Vasi schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje. Pokud
mate néjaké otazky, zeptejte se svého Iékate z oboru nuklearni mediciny nebo zdravotni sestry.

SeHCAT obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje 71 mg sodiku v jedné samostatné tobolce. Nutno vzit v uvahu u pacienti s
dietou s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se SeHCAT pouziva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha piisnym zdkontim. SeHCAT se smi pouZivat
pouze ve zvlaStnich kontrolovanych prostorach. S piipravkem budou zachédzet a podaji Vam jej
odbornici, ktefi jsou v jeho bezpecném pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito
odbornici budou dbat na zvySenou péci o bezpecné pouziti tohoto piipravku a poskytnou Vam
nezbytné informace o postupu vySetien.

Lékat z oboru nuklearni mediciny dohliZejici na pribéh vySetfeni rozhodne o mnozstvi ptipravku
SeHCAT, které bude ve VaSem piipad¢ pouZzito. Bude se jednat o nejmensi nezbytné mnoZzstvi k

ziskani potfebné informace.

Doporucena davka ptipravku obvykle podavana dosp€lému je jedna samostatna tobolka a maximalni
doporucena aktivita je 370 kBq (kBq — kilobecquerel — jednotka pouzivana k vyjadreni radioaktivity).

e SeHCAT je vzdy pouzivan v nemocnici nebo na klinice.
Vs lékat z oboru nukledrni mediciny rozhodne o nejvhodnéjsim mnozstvi ptipravku pro Vas.
Podani pripravku SeHCAT a prubéh vySetreni
Obvykla davka je:

Jedna samostatna tobolka ur¢ena ke spolknuti veelku, zapiti vodou, obvykle v sed¢ nebo ve stoje, k
zajisténi plynulého priichodu tobolky do zaludku.
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Délka vySetieni
Snimky jsou obvykle potizeny za 3 hodiny po podani tobolky.

Vs 1¢ékat z oboru nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani vySetfeni.

Pted zacatkem vySetfeni byste mél(a) byt dostatecné hydratovan(a) a vyzvan(a) k co nejcastéjsSimu
vyprazdnovani Vaseho mocového méchyte béhem prvnich hodin po vysetieni, aby doslo ke snizeni
zafeni.

Po podani tohoto pripravku
e Dbudete vyzvan(a) k ¢astému moceni béhem prvnich n¢kolika hodin, ¢imz bude zajisténo
snizeni zafeni ve VaSem mocovém méchyfi.

Lékat z oboru nukledrni mediciny Vas bude informovat, zda byste mél(a) po podéni tohoto ptipravku
dodrzovat néktera zvlastni opatieni. Pokud mate néjaké otazky, zeptejte se svého lékatre z oboru
nuklearni mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku SeHCAT, neZ mélo byt
Tento piipravek je podavan v nemocnici nebo na klinice zvlast’ vyskolenou a kvalifikovanou osobou.
Neni pravdépodobné, ze obdrzite pfili§ velkou davku. Nicméné v pripadé predavkovani Vam bude
Vasim Iékatem z oboru nuklearni mediciny poskytnuta vhodna 1écba.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate

z oboru nukledrni mediciny, ktery dohlizi na pribeh vySetfeni, nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mlZe mit i tento ptfipravek neZadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pouziti ptipravku SeHCAT obvykle nevede k neZzadoucim u¢inkiim. V bliZze neupiesnéném poctu
piipadd byla hlaSena ptecitlivélost.

Tento radiofarmaceuticky pfipravek Vas vystavi malému mnoZstvi ionizujiciho zafeni spojenému
s velmi nizkym rizikem vzniku rakoviny a vrozenych vad.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékaii z oboru nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli neZzddoucich G€inka, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. NeZddouci ucinky muzete hlésit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4/5


http://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich ucinkit muzete ptispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak SeHCAT uchovavat

Tento léCivy piipravek nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného
pracovnika na vhodném misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi piedpisy o
radioaktivnich latkach.

Nasledujici informace je urcena vyhradné pro odborniky.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co SeHCAT obsahuje
e Lé&ivou latkou je [°Se] kyselina tauroselcholova. Jedna tobolka ptipravku SeHCAT
obsahuje 370 kBq (kBq — kilobecquerel — jednotka pouzivand k vyjadieni radioaktivity)
[7°Se] kyseliny tauroselcholové v uréitém &ase.
e DalSimi pomocnymi latkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho a tobolka
(obsahujici oxid titanicity, chinolinovou zlut’, sodnou stl erythrosinu a Zelatinu).

Jak SeHCAT vypada a co obsahuje toto baleni
SeHCAT je dodavan jako jedna tvrda tobolka umisténd v obalu fixovand proti pohybu pomoci
polyetherovych pénovych podlozek.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
M.G.P. spol. s r.0.
Kvitkova 1575

760 01 Zlin

Ceska republika
e-mail: mgp@mgp.cz
tel.: +420 577 212 140

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 10. 2025
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