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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

SeHCAT 370 kBq tvrda kapsula
kyselina tauroselcholova (7Se)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny, ktory vySetrenie
povedie.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na lekara nuklearnej mediciny. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SeHCAT a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany SeHCAT
Ako sa SeHCAT podéava

Mozné vedl'ajsie ucinky

Ako uchovavat SeSHCAT

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk v~

1. Co je SeHCAT a na &o sa pouZiva

Tento liek je radiofarmakum urcené len na diagnostické pouzitie. Pouziva sa len na vySetrenie vasho
zdravotného stavu.

Pouzitie tohto lieku zahiiia vystavenie malému mnoZzstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar nuklearne;j
mediciny usudili, Ze klinicky prinos z vySetrenia s radiofarmakom pre vas prevysuje riziko sposobené

oziarenim.

SeHCAT sa podava pred snimanim a pomaha $pecialnej kamere nahliadnut’ do Casti vasho tela.

. Obsahuje G¢inn1 latku nazyvana ,.kyselina tauroselcholova (7Se).

. Po prehltnuti je mozné vidiet ju zvonku tela $pecidlnou kamerou pouzitou pri snimani.

. Snimka méze pomdct’ lekarovi zistit, ako dobre funguje vas traviaci systém. Tieto testy
poskytnu informaciu o funkénosti traviaceho traktu, napriklad u I'udi, ktori trpia chronickou
hnackou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany SeHCAT

SeHCAT nesmie byt pouzity:

- ak ste alergicky na kyselinu tauroselcholovt ("°Se) alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

AKk si nie ste isty, opytajte sa lekdra nuklearnej mediciny alebo zdravotnej sestry.

Upozornenia a opatrenia

. ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotna.
. ak dojcite.
. ak vam vas lekar povedal, Ze vasa pecen nepracuje spravne alebo Ze mate upchaté zl¢ové cesty.

Pred podanim tohto lieku
. Budete poziadany, aby ste pred vySetrenim pili vac¢Sie mnozstvo vody a ¢asto mocili pocas
prvych hodin po snimani.
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Deti a dospievajuci
Oznamte lekarovi nuklearnej mediciny alebo zdravotnej sestre ak mate menej ako 18 rokov.

Iné lieky a SeHCAT

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ akékol'vek iné lieky,
povedzte to svojmu lekarovi nukledrnej mediciny, pretoze niektoré lieky mézu ovplyvnit’ vysledok
vySetrenia pomocou SeHCAT.

Vas lekar vam moze odporucit, aby ste pred podanim SeHCAT prestali uzivat’ nasledujuce lieky,
pretoze tieto lieky mozu ovplyvnit’ posudenie obrazu SeHCAT:

Lieky ako sekvestranty zl¢ovych kyselin, ako je cholestyramin a kolesevelam, bezne pouzivané na
lie¢bu hypercholesterolémie, mézu ovplyvnit’ vysledky vySetrenia, pretoze sekvestranty ZI¢ovych
kyselin mézu vytvarat’ s lickom SeHCAT nerozpustné komplexy, ktoré sa vylucuju stolicou.
Odporuca sa prestat’ uzivat’ lieky ako cholestyramin a kolesevelam 7 dni pred vysetrenim pomocou
SeHCAT a lie¢bu je mozné obnovit po 7. dni od vySetrenia.

Pankreatin obsahuje pankreatické enzymy potrebné na travenie, teda pomaha rozkladat’ tuky, Skroby a
bielkoviny. Liecba pankreatinom mo6ze ovplyvnit’ vstrebavanie soli zlcovych kyselin u pacientov s EPI
(exokrinnou pankreatickou insuficienciou), ¢o méze mat’ vplyv na gastrointestinalny tranzit. Odporaca
sa vysadit’ pankreatin pred poslednym jedlom pred vysetrenim pomocou SeHCAT a uzivanie obnovit

po 7. dni od vySetrenia.

Ak si nie ste isti, i sa vas niektory z vysSie uvedenych bodov tyka, oznamte to svojmu lekarovi
nuklearnej mediciny alebo zdravotnej sestre predtym, ako podstupite vySetrenie pomocou SeHCAT.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa s
lekarom nuklearnej mediciny predtym, ako vam podajt tento liek.

Ak ste tehotna
Pred podanim SeHCAT musite informovat lekara nuklearnej mediciny, ak existuje moznost’, Ze by ste
mohli byt’ tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, je dolezité poradit’ sa s lekdrom nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na
vySetrenie.

Vas lekar pouzije tento liek len vtedy, ak usudi, ze prinos prevazi riziko.

Ak dojcite

Ak dostavate SeHCAT, nedojcite. Je to preto, ze malé mnozstvo ,,radioaktivity* méze prejst’ do
materského mlieka. Ak dojcite, vas lekar moze pred pouzitim SeHCAT pockat’, kym dojcenie
neukoncite. Ak nie je mozné Cakat’, lekdr vas poziada:

. odsat’ a uchovat’ mlieko pred vysetrenim.

. prestat’ dojcit’ na 3 az 4 hodiny a

. pouzivat pre vaSe dieta umelu vyzivu a

. odsat’ (odstranit’) materské mlieko pocas najmenej 3 az 4 hodin a mlieko vyhodit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ¢i tento liek ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak mate
akékol'vek otazky, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

SeHCAT obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 71 mg sodika v kapsule. U pacientov na kontrolovanej sodikovej diéta sa
odportca opatrnost’.
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3. Ako sa SeHCAT podava

Na pouzivanie, manipulaciu a likvidaciu radiofarmak existuju prisne zakony. SSHCAT sa pouzije iba
v $pecialnych kontrolovanych priestoroch. S tymto lickom budi manipulovat’ a podaji vam ho iba
osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na jeho bezpecné pouZzivanie. Tieto osoby venuju osobitni
pozornost’ bezpecnému pouzitiu tohto lieku a budd vas informovat o svojich ¢innostiach.

O mnozstve SeHCAT, ktoré sa ma vo vaSom pripade pouzit, rozhodne lekar nuklearnej mediciny,
ktory dohliada na vySetrenie. Bude to najmensie mnoZstvo potrebné na ziskanie pozadovanych
informacii.

Zvycajna davka pre dospelého Cloveka je jedna kapsula a maximalna odporucand aktivita je 370 kBq
(kilobecquerel, jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).

* SeHCAT sa pouziva vZdy v nemocnici alebo na klinike.
Lekar nuklearnej mediciny rozhodne, aka davka je pre vas najlepsia.
Podanie SeHCAT a priebeh vySetrenia

Zvycajna davka je:
Jedna kapsula prehltnuta veelku, spolu s vodou, zvycajne v sede alebo postojacky, aby sa kapsula
lahsie dostala do zaludka.

DiZka vySetrenia
Snimanie zacina zhruba tri hodiny po podani kapsuly.
Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o zvy¢ajnej dlzke vySetrenia.

Pred vySetrenim mate byt dostato¢ne hydratovany a mate vyprazdiiovat’ mocovy mechur tak casto ako
je to len mozné pocas niekol’kych prvych hodin po vysetreni, aby sa zmensSilo ziarenie.

Po podani lieku
¢ budete poziadany ¢asto mocit’ pocas niekol’kych prvych hodin , ¢o zmensi ziarenie v mo¢ovom
mechure.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i musite po podani tohto lieku urobit’ nejaké
Specialne opatrenia. Ak mate akékol'vek otdzky, kontaktujte svojho lekdra nuklearnej mediciny.

Ak dostanete viac SeHCAT, ako mate

Tento liek bude podany v nemocnici alebo na klinike Specialne vySkolenou a opravnenou osobou. Je
nepravdepodobné, ze ho dostanete privela. V pripade, ze sa tak stane, lekar nuklearnej mediciny vam
poskytne liecbu.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa vasho lekara nuklearnej mediciny,
ktory dohliada na vySetrenie alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pouzitie SeHCAT véacésinou nesposobuje vedl'ajsie ucinky. Bola hlasena precitlivenost’ v nezndmom

pocte pripadov.

Toto radiofarmakum so sebou prina$a malé mnozstvo ionizujuceho ziarenia spojené¢ho s minimalnym
rizikom rakoviny a dedi¢nych chyb.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie uCinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SeHCAT

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Tento lick sa uchovava na zodpovednost’ odbornika vo
vhodnych priestoroch. Uchovavanie radiofarmak bude v stulade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych materialoch.

Nasledujuce informacie su urcené vyhradne pre odbornikov.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SeHCAT obsahuje

e Liecivo je kyselina tauroselcholova (°Se). Kazda kapsula SeHCAT obsahuje 370 kBq
(kilobecquerel — jednotka, v ktorej sa meria radioaktivita) kyseliny tauroselcholovej ("Se)
v ur¢enom case.

e Dalsie zlozky su dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného a obal kapsuly (obsahujici oxid
titani€ity, chinolinovu zItu, erytrozin a zelatinu).

Ako vyzera SeHCAT a obsah balenia
SeHCAT je jedna tvrda kapsula dodavana v obale, v ktorom je jej poloha udrziavana vypchavkou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.

< >

< Nasledujtca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov>


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

