Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
SeHCAT, 370 kBq, kapsulki, twarde
Acidum tauroselcholicum (7Se)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytaé.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjali§cie
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 dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ SeHCAT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANk L=

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 wylacznie 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 pomocg specjalnej kamery, w celu
obrazowania wnetrza czgsci ciata.

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

. Po jej potknieciu mozna zobaczy¢ te substancj¢ z zewnatrz przez specjalng kamerg uzywang do
skanowania.

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem SeHCAT

Kiedy nie stosowa¢ 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 lub pielegniarki.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

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

. Jesli pacjentka karmi piersig.

. Jesli watroba pacjenta nie dziata prawidtowo 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, ktorzy nie ukonczyli 18 lat, powinni powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie medycyny
nuklearne;.

SeHCAT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej o wszystkich lekach stosowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, poniewaz mogg one zaburzaé
interpretacj¢ wynikow.

Lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie stosowania ponizszych lekéw przed podaniem leku SeHCAT,
poniewaz moga one zaburzac interpretacje obrazu:

Leki takie jak sekwestranty kwasow zotciowych (ang. Bile Acid Sequestrants — BAS), na przyktad
cholestyramina i kolesewelam, powszechnie stosowane w leczeniu hipercholesterolemii, moga
wplywaé na wyniki badania, poniewaz BAS mogg z produktem leczniczym SeHCAT tworzy¢
nierozpuszczalne kompleksy, ktore sa wydalane z katem. Zaleca si¢ zaprzestanie przyjmowania lekow
takich jak cholestyramina i kolesewelam na 7 dni przed badaniem z uzyciem leku SeHCAT i
wznowienie leczenia po badaniu przeprowadzonym w 7. dniu.

Pankreatyna zawiera enzymy trzustkowe niezbe¢dne do trawienia, ktore pomagaja rozktada¢ thuszcze,
skrobi¢ oraz biatka. Leczenie pankreatyng moze wplywaé na wchlanianie soli zétciowych u pacjentow
z zewnatrzwydzielniczg niewydolnos$cig trzustki (ang. exocrine pancreatic insufficiency — EPI) majac
potencjalny wptyw na pasaz zotadkowo-jelitowy. Zaleca si¢ zaprzestanie stosowania pankreatyny
podczas ostatniego positku przed badaniem z uzyciem produktu leczniczego SeHCAT i wznowienie
po badaniu przeprowadzonym w 7. dniu.

W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearnej lub
pielegniarkg przed przyjeciem leku SeHCAT.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Jesli pacjentka jest w cigzy

Przed podaniem SeHCAT pacjentka musi poinformowac lekarza specjaliste medycyny nuklearne;j,
jesli istnieje mozliwos¢, ze jest w cigzy, jesli krwawienie miesigczkowe si¢ spoznia 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 piersig

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

. odciggnigcie 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

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



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy ten lek wptywa na zdolnos¢ 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 wzigé to pod uwage u pacjentow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek SeHCAT

Istniejg rygorystyczne przepisy dotyczace stosowania produktéw radiofarmaceutycznych, obchodzenia
si¢ z nimi 1 ich usuwania. SSHCAT begdzie podawany jedynie w wyspecjalizowanych, kontrolowanych
miejscach. Ten produkt bedzie przygotowywany i podawany wylgcznie przez osoby z odpowiednim
przeszkoleniem i kwalifikacjami w zakresie bezpieczenstwa jego stosowania. Osoby te bgdg dbac o to,
aby ten produkt byt stosowany w bezpieczny sposob 1 beda informowacé 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 potknigcia w catosci, razem z woda, zwykle w pozycji siedzacej lub stojacej,
aby ufatwi¢ dostanie si¢ kapsutek do zotadka.

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

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

Przed rozpoczeciem badania pacjent powinien by¢ odpowiednio nawodniony oraz zachg¢cany do jak
najpelniejszego 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 srodkow ostrozno$ci po przyjeciu leku. W razie jakichkolwiek pytan, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SeHCAT

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



W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie lub do pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Stosowanie leku SeSHCAT zazwyczaj nie prowadzi do wystapienia dziatan niepozadanych.
Nadwrazliwo$¢ odnotowano w nieznanej liczbie przypadkow.

Ten produkt radiofarmaceutyczny dostarcza niewielkie ilo$ci 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 Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek SeHCAT

Pacjent nie musi przechowywac¢ tego leku. Lek bedzie przechowywany wylacznie przez osoby do tego
upowaznione w odpowiednich warunkach. Bedzie on przechowywany zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi materialdw promieniotworczych.

Ponizsza informacja jest przeznaczona wylacznie 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

- Substancja czynna jest kwas tauroselcholowy ("°Se). Kazda kapsutka SeHCAT zawiera 370 kBq
(kilobekerel — jednostka miary uzywana do okreslenia radioaktywnos$ci) kwasu
tauroselcholowego (">Se) w okreslonym czasie.

- Pozostate substancje to disodu fosforan dwuwodny i ostonka kapsutki (zawierajgca tytanu
dwutlenek (E 171), zotcien chinolinowa (E 104), erytrozyne (E 127) i zelatyne).

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG



Gieselweg 1
38110 Braunschweig
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic 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

Wytwoérca

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Informacje przeznaczone wytacznie 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.



