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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SeHCAT 370 kBq tvrda kapsula

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kyselina tauroselcholova (°Se) sa dodava v kapsulach s aktivitou 370 kBq v referenénom Case.
Kazda kapsula obsahuje menej ako 0,1 mg kyseliny tauroselcholove;.

Selén-75 ma fyzikalny polcas priblizne 118 dni a rozpada sa emisiou gama Ziarenia s hlavnymi energiami
0,136 MeV a 0,265 MeV.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:
Tento liek obsahuje sodik: 71,04 mg v kazdej kapsule.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.

Kapsula (velkost’ 3) tvorena telom farby slonovej kosti a oranzovym vieckom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je urceny len na diagnostické pouzitie.

Kyselina tauroselcholova (°Se) sa pouziva na kvantitativne sledovanie resorpcie ZI¢ovych kyselin. Moze
byt pouzita ako dodato¢ny diagnosticky prostriedok u pacientov s chronickou hnackou pri podozreni na
malabsorpciu zZI¢ovych kyselin alebo ked’ je potrebné malabsorpciu vylucit.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli

Zvycajna davka pre dospelych je jedna kapsula podana peroralne.

Porucha funkcie pecene

VyZaduje sa dosledné zvazenie indikacie, pretoZe sa u tychto pacientov o¢akava zvySené vystavenie
pdsobeniu Zziarenia.
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Pediatricka populacia

Neexistuju ziadne pediatrické liekové formy a nie st ani klinické skusenosti s pouzitim tohto lieku u deti.
Pred pouzitim lieku u deti sa ma dokladne posudit’ pomer rizika a prinosu, najma preto, Ze pouZitie pevne
stanovenej davky ma za nasledok zvysenie ekvivalentu efektivnej davky u deti (pozri Cast’ 11).

Ak sa ma liek podavat’ detom, pouziva sa rovnaké davkovanie ako u dospelych.
Sposob podavania

Na zabezpecenie hladkého prechodu kapsuly do zaludka a ¢reva sa pacientovi odporuca vypit’
15 ml vody pred, pocas a po prehltnuti kapsuly a byt’ v sede alebo v stoji pocas podavania.

Instrukcie na pripravu radiofarmak st uvedené v casti 12.
Pre pripravu pacienta pozri Cast’ 4.4.

Ziskavanie obrazov
Zvycajne sa aktivita meria dvakrat, 1 hodinu a 7 dni po uziti. Vysledok je percentualny zostatok aktivity.

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

Diagnosticky vyznam

Stanovenie retencie kyseliny tauroselcholovej (7°Se) po pevne stanovenom obdobi (zvy&ajne 1 tyzdefi) sa
mobze pouzit’ ako dodatocny diagnosticky prostriedok na zistenie alebo vylii¢enie malabsorpcie zIcovych
kyselin u pacientov s chronickou hnac¢kou. Na diagnostiku malabsorpcie zl¢ovych kyselin st v§ak
potrebné aj d’alSie diagnostické informacie (ako je anamnéza, laboratorne testy). Samotné stanovenie
retencie kyseliny tauroselcholovej (7°Se) preto nesta¢i na diagnostiku malabsorpcie ZICovych kyselin pri
chronickej hnacke.

Moznost’ precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii

Vzdy je potrebné zvazit’ moznost’ precitlivenosti vratane anafylaktickych reakcii, ktoré mozu byt’ zivot
ohrozujuce alebo smrtel'né. Ak sa vyskytnl reakcie z precitlivenosti alebo anafylaktické reakcie,
podavanie lieku sa ma okamzite zastavit’ a v pripade potreby sa ma zacat’ intraveno6zna liecba. Aby bolo
mozné poskytnut’ pomoc v nidzovych pripadoch, musia byt’ okamzite k dispozicii potrebné lieky a
vybavenie, ako je endotrachealna trubica a dychaci pristroj.

Individualne oddévodnenie pomeru prinosu a rizika
U kazdého pacienta musi byt vystavenie ziareniu odovodnené o¢akavanym prinosom ziskania
pozadovanych diagnostickych informacii.

Porucha funkcie pecene

U tychto pacientov sa vyzaduje starostlivé zvazenie pomeru prinosu a rizika pre moznu zvys$ent radia¢ni
zataz. U pacientov so zavaznym ochorenim pecene alebo obstrukciou zl¢ovych ciest je radiatna davka pre
pecen znaéne zvysena.

Priprava pacienta
Pacient ma byt pred zaciatkom vySetrenia dostatocne hydratovany. Pacient ma byt’ vyzvany, aby pocas
prvych hodin po vySetreni €o najcastejsSie vyprazdinoval mocovy mechur, aby sa znizila radiacna zat'az.
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Obsah sodika
Tento liek obsahuje 3,01 mmol (71,04 mg) sodika v kazdej kapsule.

Hodnotenie environmentalneho rizika
Preventivne opatrenia s ohladom na nebezpecCenstvo pre zivotné prostredie pozri Cast’ 6.6.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne Studie interakcii a doposial’ neboli hldsené Ziadne interakcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ked’ je podanie radioaktivneho lieku Zene vo fertilnom veku nevyhnutné, vzdy je potrebné presvedcit’ sa,
Ze nie je tehotna. Kazda zena, ktorej meska menstruacia, sa ma pokladat’ za tehotnu, pokial’ sa nepreukaze
opak. V pripade pochybnosti 0 moznom tehotenstve (ak Zene vynechala menstruacia, ak je menstrudcia
vel'mi nepravidelna a pod.), je potrebné pacientke ponuknut’, ak je to mozné, alternativne metody bez
ionizujiiceho Ziarenia.

Gravidita
Nie st dostupné ziadne Udaje o pouziti tohto lieku pocas tehotenstva u I'udi. Reprodukéné stadie na
zvieratach neboli vykonané.

Radionuklidové vySetrenia vykonané u tehotnych zien zahffiaju tiez radia¢né davky pre plod. Pocas
tehotenstva sa preto majui vykonat’ len nevyhnutné vysetrenia, ked’ pravdepodobny prinos vysoko
prevysuje riziko pre matku a plod.

Dojcenie

Pred podanim radioaktivneho lieku dojciacej matke je potrebné zvazit, ¢i nie je mozné vySetrenie odlozit
na primerany ¢as, kym matka prestane dojcit’ a ¢i bolo zvolené najvhodnejsie radiofarmakum vzhl'adom
na radioaktivitu vylu¢ovanu do materského mlieka. Ak sa podanie povazuje za nevyhnutné, dojcenie sa
musi prerusit’ najmene;j tri aZ Styri hodiny po podani kyseliny tauroselcholovej (7> Se) a odsaté mlieko sa
musi zlikvidovat’, po Com je dojenie mozné obnovit’.

Fertilita
Pre SeHCAT nie su dostupné ziadne tdaje ani Stidie o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

SeHCAT nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Vystavenie ionizujicemu Ziareniu sa spaja so vznikom rakoviny a moznym rozvojom vrodenych chyb.
Ked'ze efektivna davka po podani maximalnej odporucanej aktivity 370 kBq je 0,26 mSv, sa vyskyt tychto
reakcii o¢akava s malou pravdepodobnost'ou.

Zoznam neziaducich reakcii

Poruchy imunitného systéemu
Frekvencia vyskytu: neznama (nie je mozné stanovit’ z dostupnych udajov): precitlivenost’
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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 nepravdepodobné, ked’ze liek je vo forme kapsuly, ktora sa podava peroralne v
kontrolovanom klinickom prostredi. Ak by doslo k predavkovaniu, nie su zndme ziadne postupy, ktoré by
sa dali pouzit’ na zvySenie klirensu aktivity z tela.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka, hepatélna a retikuloendotelova sustava,
kyselina selén (7°Se) tauroselcholova, ATC klasifikacia: VO9DXO01

Mechanizmus ucinku

Kyselina tauroselcholové (°Se) je analég zl¢ovej kyseliny, ktory vykazuje identické fyziologické
spravanie s prirodzene sa vyskytujucimi konjugatmi zl¢ovych kyselin. Meranie po 7 dinoch predstavuje
zadrzany podiel zlcovych kyselin po priblizne 35 enterohepatalnych cykloch (5 za deti). Normalne
hodnoty st nad 20 %. Prahové hodnoty pod 15 %, pod 10 % a pod 5 % predstavuju miernu, strednt a
zavazni malabsorpciu zl¢ovych kyselin.

Farmakodynamické ucinky
Pri chemickych koncentraciach a aktivitach pouzivanych na diagnostické postupy sa nezda, Ze by kyselina
tauroselcholova (7°Se) vykazovala nejaké farmakodynamické Géinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Akumulacia v organoch
Po perordlnom podani sa u normalnych jedincov priblizne 95 % znacenych zl¢ovych kyselin absorbuje,
predovsetkym v terminalnom ileu pocas kazdého enterohepatalneho cyklu.

Distribticia
Distribucia aktivity je takmer vyluéne obmedzena na limen zI¢ovodov, ¢reva a pecei.

Eliminécia

Udaje o celotelovej retencii od normélnych jedincov ukézali, ze 97 az 100 % kyseliny tauroselcholovej
(°Se) sa vylucilo s biologickym pol¢asom 2,6 dfia a Ze vo vicSine pripadov sa mala zlozka asi 3 %
vylucila s priemernym pol¢asom 62 dni.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Studia s jednorazovou davkou na potkanoch ukazala bezpe¢nostni hranicu vys§iu ako 10 000-nasobok
maximalnej peroralnej davky u l'udi. Tento prostriedok nie je urceny na pravidelné alebo sustavné
podavanie. Studie toxicity po opakovanom podavani, $tudie mutagenity a dlhodobé §tadie karcinogenity
sa neuskutocnili.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat

Stena kapsuly:
zelatina

oxid titanicity (E171)
chinolinova zIta (E104)
erytrozin (E127)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti tohto lieku je 18 tyzdiiov od datumu vyroby.
Datum exspiracie pre tento liek je 12 tyzdiiov od referenéného datumu aktivity uvedeného na oznaceni.

6.4 Druh obalu a obsah balenia

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovéavajte v chladnicke.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek je dodavany v polystyrénovom obale a kapsuly su udrziavané na mieste tamponmi z penového
polyetylénu.

Velkost balenia: jedna kapsula.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka maja byt’ prijimané, pouzivané a podavané len opravnenymi osobami v ur¢enom klinickom

zariadeni. Ich prijem, skladovanie, pouzivanie, prepravu a likvidaciu urcuju predpisy a/alebo prislusné
povolenia miestnych kompetentnych tradov.

Radiofarmaka majt byt pripravené spésobom, ktory vyhovuje poziadavkam ako radia¢nej bezpe¢nosti tak
aj farmaceutickej kvality.

Postupy podavania maji byt vypracované spésobom, aby minimalizovali riziko kontaminacie z licku
oziarenia personalu. Zodpovedajlce tienenie je povinnostou.

Podavanie radiofarmék predstavuje pre in¢ osoby riziko z vonkajsieho oziarenia alebo kontaminacie zo
zvySkov mocu, zvratkov atd’. Preto sa v stilade s narodnymi predpismi musia prijat’ opatrenia radiacnej
ochrany.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1
38110 Braunschweig
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

88/0154/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023

11. DOZIMETRIA

Nasledujuca tabul’ka zobrazuje tidaje o dozimetrii vypocitané podl'a Publication 128 of the ICRP
(International Commission on Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from
Radiopharmaceuticals, Pergamon Press 1998).
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Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBq)
Organ Dospely 15 rokov | 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadobli¢ky 3,2.10°! 4,1.10" 6,2.10! 9,4.10! 1,5
Povrch Kkosti 2,3.10" 3,0.10! 4,3.10"! 6,4.10! 1,2
Mozog 4,8.10 5,6.10 7,9.10 1,2.10" 2,0.10°!
Prsniky 7,7.102 9,6.102 1,8.10" 2,8.10°! 5,2.10"
Stena Zl¢nika 6,4 7,1 9,0 1,5 48,0
GI-trakt
Stena Zaladka 42.10" 5,5.10! 9,3.10" 1,5 2,5
Stena tenkého ¢reva 1,9 2.4 3,8 5,9 10,0
Stena hrubého ¢reva 2,0 2.4 3.8 5.8 10,0
(Stena hornej ¢asti 1,9 2.3 3,5 5,3 9,1)
hrubého ¢reva
(Stena dolnej ¢asti 2,1 2,6 4,2 6,5 12,0)
hrubého ¢reva
Srdce 3,3.10" 4,3.10! 6,4.10" 9,6.10! 1,6
Obli¢ky 5,0.10! 6,1.10"! 8,9.10 1,3 2,0
Pecen 6,9.10" 8,7.10-! 1,3 1,8 3,2
Plica 2,4.10°! 3,3.10" 4,710 7,2.10"! 1,3




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/06380-REG

Svaly 2,0.10"! 2,5.10"! 3,7.10" 5,5.10" 9,8.10"
PazZerak 1,1.10" 1,4.10" 1,9.10" 2,9.10" 4,8.10"
Vajecniky 1,0 1,3 2,0 2,9 4,9
Pankreas 4,5.10" 5,8.10°! 1,1 1,7 2,6
Cervena kostna drei 2,9.10"! 3,4.10" 4,6.107" 6,0.10" 8,3.10"!
Koza 7,5.102 9,1.102 1,4.10" 2,2.10" 4,2.10"
Slezina 3,0.10"! 4,1.10" 6,6.10" 1,0 1,7
Semenniky 9,2.1072 1,3.10! 2,2.10" 3,7.10" 7,0.10!
Tymus 1,1.10" 1,4.10" 1,9.10" 2,9.10"! 4,8.10"
Stitna ZPaza 6,9.102 9,6.102 1,5.10" 2,7.10"! 5,2.10"
Stena moc¢ového mechira 3,3.10"! 4,2.10" 6,7.10! 1,0 1,7
Maternica 7,5.10" 9,4.10" 1,5 23 3.8
Ostatné organy 2,6.10 3,410 5,3.10" 8,3.10°! 1,3
Efektivna davka (mSv/MBq)| 6,9.10! 8,6.10! 1,3 2,0 3,9

Pre tento liek je efektivna davka pre zdravého dospelého ¢loveka po podani kapsuly s 370 kBq typicky
0,26 mSv.

Vo vicsine klinickych §tadii, na ktoré sa toto lie¢ivo pouziva (napr. Crohnova choroba), zhorSena
absorpcia ileom a kratsi ¢as prechodu gastrointestinalnym traktom poukazuje na zmensenie vplyvu davky
v porovnani s normalnym stavom, ale u pacientov s tazkou cholestatickou zltackou, sa ddvka pre pecen
odhaduje na priblizne 100-nasobok normalnej hodnoty.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Postup pri pouziti

Meranie zadrzanej aktivity

Celotelovy pocitac impulzov

Kapsula s 370 kBq (10 uCi) sa poda pacientovi, ktory ju nasledne zapije vodou. Prostrednictvom beznej
metddy celotelového pocitania impulzov sa po odpocitani pozadia ziska tvodny pocet impulzov u
pacienta v case nula alebo 100% hodnota.

Po 7 dioch sa u pacienta impulzy spocitaji opat’ a zadrzana aktivita sa vyjadri ako percento povodne;j
hodnoty.

Alternativne metddy

Ak nie je dostupny celotelovy pocita¢ impulzov, mézu sa Gspesne pouZit’ aj iné metddy pocitania
impulzov. Pretoze aktivita je obmedzena na abdominalnu oblast’, je mozné pouzit’ pocita¢ impulzov so
zornym polom pokryvajiicim brucho. Osved¢ila sa gama kamera s odstranenym kolimatorom a boli
pouzité aj monokrystalové sondy.

Pri kazdom merani je dolezité udrzat’ konStantna polohu pacienta a pocitadla impulzov. Aby sa
minimalizoval vplyv geometrickych variacii, pocitacia hlava ma byt umiestnena v maximalnej vyske nad
pacientovym lezadlom.

Ma sa zachovat §tandardna axidlna poloha pacienta pozdiZ stredovej &iary poéitadla impulzov. Stred
krystalu ma byt umiestneny uprostred vzdialenosti medzi pupkom a telom hrudnej kosti,

Aby sa predislo nadmernému ruseniu pozadia zo zdrojov technécia-99m, odportca sa, aby bolo okno
kamery nastavené na pik fotonov selénu-75 289 keV (20% okno).

7
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Ak sa pouziva gama kamera bez kolimatorov, maju sa dodrziavat’ bezné postupy pre gama kameru na
stabilizaciu spektra a kontrolu uniformity so zdrojmi uréenymi na kontrolu homogenity pola.

Ak je pacient podrobeny inym simultdnnym radionuklidovym vySetreniam, skontrolujte, ¢i je eliminovana
interferencia z inych pikov foténov alebo v metdode umoznite kompenzaciu nadmernej frekvencie
impulzov.

Postup

1, Pred uzitim kapsuly sa pacientovi ma dat’ vypit najmenej 15 ml vody. Podobné mnozstvo vody ma
prijat’ s kapsulou a aj po uziti kapsuly, aby sa podporil rychly prechod kapsuly do zaludka a
nasledné rozptylenie jej obsahu,

2, Pockajte 1-3 hodiny, aby sa ustalila fyziologick4 rovnovéha,

3, Dvakrat odmerajte pozadie s nastavenim okna kamery ako je to popisané v predchadzajucom texte,
moze sa pouzit’ prednastavenie poctu impulzov alebo Casu,

4, Umiestnite pacienta na lezadlo ako to bolo popisané v predchadzajicom texte, pocas
prednastaveného Casu spocitajte impulzy (navrhuje sa zaznamenavanie impulzov pocas 300
sekund),

5, Obrat’'te pacienta a zopakujte pocitanie impulzov z opacnej strany,

6, Opét odmerajte pozadie,

7, Po odgitani pozadia vypo&itajte geometricky priemer z dvoch pacientovych po&tov impulzov V(PA
x AP),

8, Kroky 3 — 7 zopakujte po 7 dioch,

9, Pre radioaktivnu premenu upravte hodnoty zo 7. diia vyndsobenim faktorom 1,04,

10, Hodnoty zo 7. diia vyjadrite ako percento hodnoty 0. dia.

Meranie vylucenej aktivity

Alternativnou metdédou odhadu straty ZI¢ovych kyselin je scintilaéné meranie celkového mnozstva vzoriek
stolice odobratych za urcité obdobie (napr. 7 dni). Odporaca sa davka 370 kBq (10 pCi) (oranzovo-zIta
kapsula). Je dolezité zabezpecit, aby sa monitorovala Standardna geometria a aby sa dosiahol celkovy zber
stolice. Je zname, ze vzorky od pacientov podstupujucich dve simultanne radionuklidové vySetrenia by sa
nemali merat’, pokial’ nie je potvrdené, Ze vyluCovanie druhého radionuklidu stolicou je nevyznamné alebo
pokial’ nie je mozné meracie zariadenie selektivne nastavit’ tak, aby akumulovalo iba emisie fotonov
selénu-75.

Pocitanie vy aktivity v stolici pomocou detektora s kryStdlom jodidu sodného v studnicovom detektore
alebo inom vhodnom pristroji je metodou vol'by.

Postup podavania kapsuly SeHCAT je rovnaky ako pri merani zadrzanej aktivity.



