VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

SeHCAT 370 kBq kova kapseli.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Tauroselkoolihappo(’°Se) toimitetaan kapseleina, joiden annos on 370 kBq referenssipéivina.
Kapseli sisdltdd alle 0,1 mg tauroselkoolihappoa.

Seleeni-75:n puoliintumisaika on noin 118 vuorokautta, ja se hajoaa ldhettden gammasiteilyd, jonka energiat
ovat 0,136 MeV ja 0,265 MeV.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan
Téma ladkevalmiste sisaltaa:

Natrium 71,04 mg/kapseli.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, kova.
Kova liivatekapseli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kiyttoaiheet
Tama lddkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.

Tauroselkoolihappoa(’°Se) kiytetédn sappihapon imeytymishdirién tutkimuksissa ja mitattaessa
sappihappopoolin menetysti. Sitd voidaan kayttda arvioitaessa ileumfunktiota, tutkittaessa tulehduksellisia
suolistosairauksia, kroonista ripulia ja enterohepaattista kiertoa.

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset ja iakkait potilaat

Normaaliannos aikuisille ja vanhuksille on 1 kapseli suun kautta annettuna.

Pediatriset potilaat
Jos valmistetta annetaan lapsille, annos on sama kuin aikuisten annos.

Tille valmisteelle ei ole erillistd lddkemuotoa lapsille eikd my0oskaén kliinisid kokemuksia valmisteen
kaytosté lapsipotilailla. On tarkkaan harkittava saavutettua etua riskiin verrattuna ennen valmisteen antoa
lapsille, erityisesti koska lapset saavat vakioannoksesta suuremman efektiivisen annoksen (ks. kohta 11).

Maksan vajaatoiminta
Tille potilasryhmaélle annettavaa aktiivisuutta pitdd harkita tarkoin, koska lisdéntynyt séteilyaltistus on
mahdollinen.




Antotapa
Kapselin mahaan kulkeutumisen helpottamiseksi suositellaan, ettd potilas juo 15 ml vettd ennen kapselin

nielemistd, sen aikana ja sen jilkeen. Potilaan tulisi istua tai seistd niellessdén kapselin.

Ks. kohdasta 12 ohjeet radiofarmaseuttisen lifkevalmisteen saattamisesta kadyttokuntoon ennen lddkkeen
antoa.

Ks. kohdasta 4.4 potilaan valmistelu.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4. Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Yliherkkyyden tai anafylaktisten reaktioiden mahdollisuus

Jos yliherkkyys- tai anafylaktisia reaktioita ilmaantuu, lddkevalmisteen anto pitdé heti
keskeyttdd ja aloittaa tarvittaessa laskimoon annettava hoito. Tarvittavien lddkevalmisteiden ja

hoitovilineiden, kuten endotrakeaaliputken ja ventilaattorin, pitdd olla heti saatavissa, jotta
hitétilanteessa voidaan ryhtyd heti hoitotoimenpiteisiin.

On syyti olla varovainen annettaessa tauroselkoolihappoa(’>Se) potilaille, joilla on vaikea-asteinen maksan
toimintahdirio tai sappirakon obstruktio, silld néissé tiloissa maksaan kohdistuva séteilyannos lisdéntyy
huomattavasti.

Péatoksen ionisoivalle séteilylle altistamisesta on kunkin potilaan kohdalla perustuttava tutkimuksesta
odotettavissa olevaan hyotyyn. Siksi on kéytettidvi pienintd mahdollista séteilyannosta, joka on halutun
diagnoosin tai hoitotuloksen kannalta tarpeen.

Potilaan hyoty-riskiarvio

Kunkin potilaan séteilyaltistuksen on oltava perusteltavissa todennékoiselld hyddylld. Annetun
aktiivisuuden pitéd olla aina pienin mahdollinen, jolla kuitenkin voidaan saada tarvittava
diagnostinen tieto.

Maksan vajaatoiminta
Tadmién potilasryhmén hy6ty- riskisuhde on arvioitava tarkoin, koska lisdéintynyt séteilyaltistus
on mahdollinen.

Pediatriset potilaat
Tietoja ei ole saatavissa. Kdyttoaihetta on harkittava tarkoin, koska efektiivinen annos per MBq
on lapsilla suurempi kuin aikuisilla (ks. kohta 11).

Potilaan valmistelu

Potilas pitdd nesteyttdd hyvin ennen tutkimuksen aloittamista ja hintd on kehotettava
tyhjentdmédn virtsarakko mahdollisimman usein tutkimuksen jilkeisind tunteina, jotta séteily
véihenee.

Erityisvaroitukset
Tama valmiste sisdltdd natriumia 3,01 mmol (71,04 mg) per kapseli. Potilaiden, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus, tulee ottaa timé huomioon.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty eikd yhteisvaikutuksia ole tdhdn mennessé raportoitu.
4.6. Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Jos radiofarmaseuttisia valmisteita aiotaan antaa naiselle, joka voi tulla raskaaksi, on tirkedd varmistaa,
onko hin raskaana. Jos naiselta on jidnyt kuukautiset tulematta, hdnen on oletettava olevan raskaana,
kunnes voidaan osoittaa toisin. Jos raskauden mahdollisuutta epdillifin (jos naiselta on jadnyt kuukautiset
tulematta, jos kuukautiset ovat hyvin epdsdénnoélliset, jne.), potilaalle pitdd tarjota muuta
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tutkimusvaihtoehtoa, johon ei liity ionisoivaa séteilyd (jos sellainen menetelmé on olemassa).

Raskaus:
Tutkimustuloksia valmisteen kdytostd raskauden aikana ei ole saatavana. Vaikutusta lisddntymiseen ei ole
tutkittu eldinkokein.

Kaytettidessa radioaktiivisia lddkkeitd raskaana olevilla naisilla séteily kohdistuu myds sikioon. Potilaalle saa
siksi tehdé raskauden aikana vain vélttiméttomié tutkimuksia, joiden hyotyjen voidaan olettaa olevan
suuremmat kuin potilaalle ja sikidlle aiheutuvat riskit.

Imetys:
Ennen kuin imettéville dideille annetaan radioaktiivista lddkettd, on harkittava, voidaanko tutkimus tehda

imetyksen loputtua. On my06s harkittava, onko kdyttoon valittu sopivin radiofarmaseuttinen valmiste, kun
otetaan huomioon, ettd radioaktiivisuus kulkeutuu rintamaitoon.

Mikéli ladkkeen antamista pidetddn vélttdmattoméana, imetys on keskeytettdva. 3—4 tunnin sisalld
tauroselkoolihappo(’°>Se)-kapselin annon jilkeen rintamaito lypsetién ja hivitetdin, ja sen jilkeen imetysté
voidaan jatkaa.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistiheys on luokiteltu seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen

(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Ionisoivalle séteilylle altistumiseen liittyy syovan kehittymisen ja synnynndisten poikkeavuuksien
mahdollisuus. Suurinta suositeltua aktiivisuutta 370 kBq kiytettdessa efektiivinen annos on
0,26 mSv, joten ndiden haittavaikutusten todennikoisyyden oletetaan olevan pieni.

Immuunijirjestelmi
Tuntematon: Yliherkkyys

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Pediatriset potilaat
Tietoja ei ole saatavissa.

4.9. Yliannostus

Ylhannostus on epdtodenndkoistd, silld oraaliset kapselit annetaan hyvin kontrolloiduissa tilanteissa
sairaalassa. Mikéli yliannostus tapahtuu, ei tunneta keinoja aineen elimistdstd poistumisen nopeuttamiseksi.

Pediatriset potilaat
Tietoja ei ole saatavissa.



http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: diagnostiset radioaktiiviset lddkevalmisteet, maksa ja
retikuloendoteliaalisysteemi, tauroselkoolihappo(’>Se), ATC-koodi: VO9DXO01

Vaikutusmekanismi
Tauroselkoolihappo on sappihappoanalogi, joka on fysiologisesti samanlainen kuin elimiston omat
sappihappokonjugaatit.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Diagnostisissa menetelmissi kaytettdvilld kemiallisilla pitoisuuksilla ja aktiivisuuksilla
tauroselkoolihapolla(’>Se) ei ilmeisestikdin ole farmakodynaamisia vaikutuksia.

Kliininen teho ja turvallisuus
Ks. Farmakodynaamiset vaikutukset.

Pediatriset potilaat
Tietoja ei ole saatavissa.

5.2. Farmakokinetiikka

Jakautuminen
Aktiivisuus jakaantuu ldhinné sappitichyihin, suolistoon ja maksaan.

Kertymaé elimiin
Suun kautta annettuna terveilld potilailla noin 95 % leimatusta sappihaposta absorboituu pidasiassa

terminaalisessa ileumissa kunkin enterohepaattisen kierron aikana.

Eliminaatio
Ks. Puoliintumisaika.

Puoliintumisaika

Koko kehon retentiotutkimukset osoittavat, ettd terveelld henkilolld keskimadrin 97—100 %
tauroselkoolihaposta(’>Se) erittyi siten, ettd biologinen puoliintumisaika oli 2,6 vuorokautta ja pienen osan,
n. 3 %, puoliintumisaika on keskiméérin 62 vuorokautta.

Pediatriset potilaat
Tietoja ei ole saatavissa.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rottakokeissa on todettu turvallisuusmarginaalin olevan 10 000-kertainen ihmisen oraaliseen maksimikerta-
annokseen verrattuna. Aine ei ole tarkoitettu sdénnoélliseen tai jatkuvaan kayttoon. Toistuvan altistuksen
aiheuttamaa toksisuutta, mutageenisuutta ja pitkdaikaiskdyton karsinogeenisuutta ei ole tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Dinatriumfosfaattidihydraatti
Liivatekapseli

Liivatekapseli siséltdd seuraavia aineita:
Titaanidioksidi (E 171)
Kinoliinikeltainen (E 104)

Erytrosiini (E 127)

Liivate



6.2. Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3. Kestoaika

Valmisteen kestoaika on 18 viikkoa valmistuspdivimaarasti ja 12 viikkkoa pakkauksessa mainitusta
referenssipdivasta.

6.4. Sailytys

Sailyta alle 25 °C. Ei saa jaatyd. Herkka valolle.

Séilyta radioaktiivisia materiaaleja koskevien kansallisten s&ddaddsten mukaisesti.
6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

SeHCAT toimitetaan polystyreenipurkissa, jossa on polyeteenikansi. Kapselit pysyvét paikallaan
vaahtomuovipalan avulla.
Pakkauskoko: kapselit toimitetaan yksittdisina

6.6. Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut Kkiisittelyohjeet

Yleiset varoitukset

Radiofarmaseuttisia ladkkeitd saa vastaanottaa, kisitelld ja antaa potilaille vain laillistettu henkilosto tdhin
tarkoitukseen varatuissa tiloissa. Ladkkeen vastaanotosta, siilytyksestd, kdytostd, kuljetuksesta ja
hévittdimisestd on madrdykset paikallisten viranomaisten sdddoksissa ja kayttoluvissa.

Radiofarmaseuttisten valmisteiden kayttokuntoon saattamisessa pitdd noudattaa seka séteilyturvallisuutta
ettd ladkkeiden laatua koskevia vaatimuksia.

Jos valmisteen séilytysastian eheys vaarantuu missa tahansa kdyttokuntoon saattamisvaiheessa, valmistetta
el saa kayttaa.

Valmiste pitdé antaa siten, ettd lifkevalmisteen kontaminaation ja valmistetta késittelevan henkilon
sateilyaltistuksen riski minimoituu. Asianmukainen suojaus on pakollinen.

Radiofarmaseuttisten valmisteiden kaytto aiheuttaa riskejd muille henkildille ulkoisena sdteilynd tai
kontaminaationa virtsaroiskeista, oksennuksesta jne. Siksi kansallisten ohjeiden mukaisia

séteilyturvallisuusvarotoimenpiteitd tulee noudattaa.

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jite on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11211

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen péaivimaara: 29.11.1993
Viimeisimman uudistamisen paivdméira: 24.6.2008



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.10.2021

11. DOSIMETRIA

Seuraavan taulukon dosimetria esitetdéin seuraavan julkaisun mukaisesti laskettuna: ICRP 80, International
Commission on Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon
Press, 1998.

Absorboitunut annos
annettua aktiivisuusyksikk 64
Elin kohti (mGy/MBq)
Aikuiset | 15-vuotiaat | 10-vuotiaat | 5-vuotiaat | 1-vuotiaat

Lisdmunuaiset 3,2E-01 4,1E-01 6,2E-01 9,4E-01 1,5E+00
Virtsarakon seindma 3,3E-01 4,2E-01 6,7E-01 1,0E+00 1,7E+00
Luun pinta 2,3E-01 3,0E-01 4,3E-01 6,4E-01 1,2E+00
Aivot 4,8E-02 5,6E-02 7,9E-02 1,2E-01 2,0E-01
Rinta 7,7E-02 9,6E-02 1,8E-01 2,8E-01 5,2E-01
Sappirakon seindmé 6,4E+00 7,1E+00 9,0E+00 1,5E+01 4,8E+01
Maha-suolikanava

Mahalaukku 4,2E-01 5,5E-01 9,3E-01 1,5E+00 2,5E+00

Ohutsuoli 1,9E+00 2,4E+00 3,8E+00 5,9E+00 1,0E+01

Paksusuoli 2,0E+00 | 2,4E+00 | 3,8E+00 | 5,8E+00 | 1,0E+01

(Paksunsuolen yliosan 1,9E+00 2,3E+00 3,5E+00 5,3E+00 9,1E+00)
seindmé

(Paksunsuolen alaosan 2,1E+00 2,6E+00 4,2E+00 6,5E+00 1,2E+01)
seindma
Sydan 3,3E-01 4,3E-01 6,4E-01 9,6E-01 1,6E+00
Munuaiset 5,0E-01 6,1E-01 8,9E-01 1,3E+00 2,0E+00
Maksa 6,9E-01 8,7E-01 1,3E+00 1,8E+00 3,2E+00
Keuhkot 2,4E-01 3,3E-01 4,7E-01 7,2E-01 1,3E+00
Lihakset 2,0E-01 2,5E-01 3,7E-01 5,5E-01 9,8E-01
Ruokatorvi 1,1E-01 1,4E-01 1,9E-01 2,9E-01 4,8E-01
Munasarjat 1,0E+00 1,3E+00 2,0E+00 2,9E+00 4,9E+00
Haima 4,5E-01 5,8E-01 1,1E+00 1,7E+00 2,6E+00
Punainen luuydin 2.9E-01 3.4E-01 4.6E-01 6.0E-01 8.3E-01
Tho 7,5E-02 9,1E-02 1,4E-01 2,2E-01 4,2E-01
Perna 3,0E-01 4,1E-01 6,6E-01 1,0E+00 1,7E+00
Kivekset 9,2E-02 1,3E-01 2,2E-01 3,7E-01 7,0E-01
Kateenkorva 1,1E-01 1,4E-01 1,9E-01 2,9E-01 4,8E-01
Kilpirauhanen 6,9E-02 9,6E-02 1,5E-01 2,7E-01 5,2E-01
Kohtu 7,5E-01 9,4E-01 1,5E+00 2,3E+00 3,8E+00
Muut kudokset 2,6E-01 3,4E-01 5,3E-01 8,3E-01 1,3E+00
Efektiivinen annos 6,9E-01 8,6E-01 1,3E+00 2,0E+00 3,9E+00
(mSv/MBq)

Tamin valmisteen efektiivinen annos terveilld potilailla 370 kBq kapselin annon seurauksena on tyypillisesti
0,26 mSv.

Useimmissa kliinisiss& tutkimuksissa, joissa titéd ainetta kdytetddn (esim. Crohnin tauti) on sédeannos
pienempi kuin terveilld potilailla. Tdma johtuu siitd, ettd absorboituminen ileumista on huonontunut ja
gastrointestinaalialueen lapikulkuaika on lyhyempi. Kuitenkin potilailla, joilla on sappitietukoksen
aitheuttamaa keltaisuutta, maksan saaman annoksen on arvioitu olevan 100-kertainen normaaliarvoihin
verrattuna.



12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

KAYTTOOHJEET

Sappipoolin menetyksen mittaaminen

SeHCAT-valmistetta voidaan kayttda endogeenisen sappipoolin menetyksen mittaamiseen joko
madrittimalld elimistoon jadneen aktiivisuuden maéra tiettynd ajanjaksona tai maérittimalld ulosteeseen
erittyneen aktiivisuuden maérd. Tulokset voidaan ilmaista menetettynd méirénd, jos mittauskertoja on
useita, tai yksinkertaisemmin tietyn ajanjakson aikana (esim. 7 vuorokautta) elimistoon jadneend
prosenttiosuutena. Kokokeholaskuria tai muita laskureita tai laskentamenetelmié voidaan kéyttaa.
Gammakuvaus saattaa sopia joihinkin tutkimuksiin.

Elimistoon jidneen aktiivisuuden mittaus

Kokokeholaskuri (whole body counter)

Potilaalle annetaan 370 kBq:n (10 uCi) kapseli veden kanssa. Tavanomaisilla kokokeholaskentamenetelmilld

saadaan potilaasta alkuarvo. Kun alkuarvosta vihennetdin taustasiteily, saadaan nolla-aika tai 100 %:n
lukema.

Potilaan séteily lasketaan uudelleen 7 péivin kuluttua, jolloin kehossa jéljelld oleva séteily ilmaistaan
prosentteina alkuperdisesté lukemasta.

Vaihtoehtoiset menetelmiit

Jos kokokeholaskuria ei ole kéytettdvissd, voidaan mahdollisesti kayttdd muita laskentamenetelmis.
Aktiivisuus rajoittuu vatsan alueelle, joten laskurissa voidaan kéyttdd vatsan alueelle kohdistuvaa kenttéa.

Gammakameraa kiytetdén laajalti. Myds vain yhtd ilmaisinkidettd on kéytetty.
Potilaan pitéd olla koko kuvauksen ajan aksiaalisesti laskurin keskilinjan kohdalla. Kiteen keskikohta pitdd
asettaa navan ja rintalastan alaosan vélisen alueen puoliviliin.

O9mMTeknetiumldhteistd aiheutuvan liallisen taustakohinan vilttimiseksi suositellaan, ettd kameran ikkunan
asetukseksi valitaan seleeni-75:n 265 keV:n fotonihuippu (20 %:n ikkuna).

On térkedd kayttdd samaa tekniikkaa pdivind O ja 7, jotta voidaan vilttdd mahdollisia virheitd
retentio-osuuden lopullisessa laskemisessa.
On my®ds tirkedd pitdd potilas paikoillaan kunkin mittauksen aikana.

Toimenpide
1. Potilaalle pitd4 antaa vdhintddn 15 ml vettd ennen kapselin ottamista. Kapseli pitdéd ottaa

samansuuruisen vesimairin kanssa, ja sama méaérd vettd on juotava vield myohemmin uudelleen,
jotta kapseli padsee nopeasti mahalaukkuun ja sen sisdltd vapautuu.

2. Kapselin sisdllon annetaan jakautua elimistoon 1-3 tunnin ajan.
3. Mittaa taustaséteily ennen potilaan ensimmadisen arvon maérittimistd. Ajan esiasetuksia voidaan
kayttaa.

4. Aseta potilas makuulle edelld kuvatulla tavalla. AP: kiynnista laskuri esiasetetuksi ajaksi (ehdotettu
aika 300 sekuntia, ja kirjaa laskentatulokset).

5. Kédnnai potilas ja toista laskenta toisesta suunnasta, PA.
6. Mittaa taustaséteily uudelleen.
7. Kun taustasiteilyn méérd on vihennetty, laske potilaan kahden laskentatuloksen geometrinen
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keskiarvo V(PA x AP).
8. Toista kohdat 3—7 seitsemén péivan kuluttua.
9. Korjaa péivén 7 arvo radioaktiivisuuden vdhenemisen suhteen kertomalla se luvulla 1,04.

10.  Ilmoita pdivén 7 arvo péivan 0 arvon prosenttiosuutena.

Erittyneen aktiivisuuden mittaaminen

Sappihapon menetystd voidaan vaihtoehtoisesti arvioida gammakuvauslaskennalla tietyn ajanjakson (esim.
7 péivan) aikana otetuista kokoulostendytteistd. Annossuositus on 370 kBq (10 uCi) (oranssi ja keltainen
kapseli). On tirkedd varmistaa, ettd noudatetaan tavanomaista geometriaa ja etti kaikki uloste saadaan
kerityksi. Jos potilaalle tehddén samaan aikaan kaksi radionukliditutkimusta, niytteiden siteilyé ei pidd
laskea, paitsi jos toisesta radionuklidista tiedetdén, ettei se erity merkittévésti ulosteisiin tai jos laskuri
voidaan s#dtad mittaamaan selektiivisesti vain seleeni-75-fotoniemissiota.

Ulosteen gamma-aktiivisuus voidaan laskea natriumjodidi-ilmaisinkiteelld ja kuoppalevylukijalla tai muulla
sopivalla laitteella.

SeHCAT-kapselin antomenetelmd on sama kuin mitattaessa elimistoon jadnytta aktiivisuutta.



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

SeHCAT 370 kBq hard kapsel.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATINING
Tauroselcholsyra(’°Se) tillhandahélls i kapslar om 370 kBq vid referensdatum.
Varje kapsel innehéller mindre 4n 0,1 mg tauroselcholsyra.

Selenium-75 har en fysikalisk halveringstid pa ca 118 dagar och sonderfaller under utséndande av
gamma-stralning med huvudsaklig energi pa 0,136 MeV och 0,265 MeV.

Hjilpdmne med kénd effekt
Detta likemedel innehaller:

71,04 mg natrium per kapsel.

For fullstindig forteckning Gver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard.

Hard gelatinkapsel.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Tauroselcholsyra(’°Se) anvinds vid undersokning av malabsorption av gallsyra och métning av forluster
frén gallsyrepool. Den kan dven anvéndas vid beddmning av ileumfunktion, vid undersdkning av
inflammatorisk tarmsjukdom och kronisk diarré samt vid studier av enterohepatisk cirkulation.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Vuxna och éldre

Den normala dosen for vuxna och dldre &r 1 oralt administrerad kapsel.

Pediatrisk population
Om produkten ska administreras till barn anvéinds samma doser som till vuxna.

Det finns ingen skild doseringsform eller klinisk erfarenhet av anvindning av denna produkt till barn.
Risker och fordelar med anvindning av produkten maste darfér bedomas noggrant innan den ges till barn,
i synnerhet som anvéndning av en fast dos ger en 6kad effektiv dosekvivalent hos barn (se avsnitt 11).

Nedsatt leverfunktion
Aktiviteten som ska administreras till denna patientgrupp maéste dvervégas noga, eftersom det finns en risk
for 6kad strélningsexponering.

Administreringssatt




Det rekommenderas att patienten dricker ett glas med 15 ml vatten innan, under och efter det att han/hon
sviljer kapseln for att den litt ska passera till magsdcken. Patienten ska sitta eller std vid administreringen.

Anvisningar om beredning av det radiofarmaceutiska likemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.
For forberedelse av patient, se avsnitt 4.4.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet
Overkinslighet eller anafylaktiska reaktioner
Om overkénslighet eller anafylaktiska reaktioner intrdffar maste administrering av likemedlet genast
upphora och om nddvindigt, intravends behandling paborjas. For att mojliggora omedelbara atgérder i

akutsituationer maste nddvéandiga likemedel och utrustning, sdsom endotrakealtub och ventilator, finnas
tillgéngliga.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av tauroselcholsyra(’>Se) till patienter med svar
funktionsstorning i levern eller obstruktion i gallgdngarna, eftersom stréldosen till levern 6kas signifikant
under dessa omstindigheter.

For varje patient maste risken med exponering med joniserad stralning vigas mot den forvintade nyttan av
undersokningen. Darfor ska den ligsta mojliga stralningsdosen som ér nddviandig for onskad diagnos eller
behandlingsresultat anvindas.

Individuell nytta-riskbedomning

Stralningsexponeringen maste for varje patient kunna férsvaras med den sannolika nyttan av
undersokningen. Den radioaktivitet som administreras ska alltid ha sé lag nivd som rimligen kan anvindas
for att erhélla den nodvéndiga diagnostiska informationen.

Nedsatt leverfunktion
Nytta-riskforhéllandet 1 denna patientgrupp ska bedomas noga, eftersom det finns en risk for
okad stralningsexponering.

Pediatrisk population
Inga data finns tillgéngliga. Anvéndningen méste noga Overviagas eftersom den effektiva dosen per MBq ér
hogre &n hos vuxna (se avsnitt 11).

Patientforberedelser
Patienten ska ha getts tillrickligt med véitska innan undersékningen paborjas och uppmanas att under de
forsta timmarna efter undersdkningen urinera sa ofta som mojligt for att minska stralningen.

Sarskilda varningar
Detta lakemedel innehaller 3,01 mmol (71,04 mg) natrium per kapsel. Detta ska beaktas for patienter som
ordinerats saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts och inga interaktioner med andra lakemedel har hittills rapporterats.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Vid administrering av radioaktiva likemedel till en fertil kvinna ar det viktigt att faststélla om hon &r gravid
eller inte. En kvinna som har haft en utebliven menstruation ska betraktas som gravid tills motsatsen har
bevisats. Vid osdkerheter om kvinnan ér gravid (vid en utebliven menstruation, om menstruationen ar
mycket oregelbunden osv.), ska alternativa tekniker som inte anvinder joniserande strélning (om sadana
finns) erbjudas patienten.
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Graviditet
Det finns inga data om anvéndning av produkten under graviditet. Reproduktionsstudier pa djur har inte
utforts.

Nar man tillfor radionuklider till gravida kvinnor utsétts dven fostret for stralning. Darfor ska endast
absolut ndodvéndiga undersokningar utféras under graviditet, nér de sannolika fordelarna vida Gverstiger
de risker som modern och fostret utsétts for.

Amning

Innan ett radioaktivt likemedel administreras till en kvinna som ammar ska det alltid 6vervidgas om det ar
mojligt att skjuta upp undersokningen tills modern har shitat amma och vilket radioaktivt likemedel som
ar det lampligaste med tanke pa utsondringen av aktivitet i brostmjolk.

Om administrering bedoms vara nédvéndig ska amningen avbrytas. Brostmjolken mjolkas ur och kasseras
inom 3-4 timmar efter administrering av tauroselcholsyra(’’Se)-kapseln, och ddrefter kan amningen
fortséttas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier om likemedlets effekt pd formagan att kora bil eller framfora maskiner har utforts.
4.8 Biverkningar

Biverkningsfrekvens definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100 till < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000 till < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Exponering for joniserande stralning kan ha samband med uppkomst av cancer och potentiell risk for
utveckling av drftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen dr 0,26 mSV da den maximala
rekommenderade aktiviteten av 370 kBq administreras dr sannolikheten liten for att dessa biverkningar ska
intriffa.

Immunsystemet
Ingen kind frekvens: Overkinslighet

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Pediatrisk population
Inga data finns tillgéngliga.

4.9 Overdosering

Overdosering anses osannolik eftersom produkten tillhandahélls som en kapsel som administreras oralt
under kontrollerade kliniska forhéllanden. Om &verdosering skulle ske, finns inga kénda forfaranden som
kan tillimpas for att paskynda elimineringen av aktiviteten ur kroppen.

Pediatrisk population
Inga data finns tillgéngliga.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, hepatiska och retikuloendoteliala systemet,
tauroselcholsyra(’°Se), ATC-kod: VO9DXOI.

Verkningsmekanism
Tauroselcholsyra dr en gallsyreanalog som uppvisar samma fysiologiska beteende som naturligt
forekommande gallsyrakonjugat.

Farmakodynamisk effekt
Tauroselcholsyra(’>Se) verkar inte ha ndgra farmakodynamiska effekter vid de kemiska koncentrationer
och doser som anvénds vid diagnostiska forfaranden.

Klinisk effekt och sékerhet
Se Farmakodynamisk effekt

Pediatrisk population
Inga data finns tillgéngliga.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
Aktivitetens fordelning begrénsas néstan helt till lumen i gallgdngar, tarmar och lever.

Organupptag
Efter oral administrering till friska frivilliga forsdkspersoner absorberas cirka 95 % av den mérkta

gallsyran huvudsakligen av terminala ileum under varje enterohepatisk cykel.

Eliminering
Se Halveringstid.

Halveringstid
Uppgifter om helkroppsretention hos friska frivilliga forsokspersoner visade att 1 genomsnitt 97—-100 % av

tauroselcholsyra(’°Se) utsondrades med en biologisk halveringstid pa 2,6 dagar och att en liten del pa cirka
3 % eliminerades med en medelhalveringstid pa 62 dagar.

Pediatrisk population
Inga data finns tillgéngliga.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Studier av engangsdoser till ratta har indikerat en sékerhetsmarginal pa 6ver 10 000 génger den maximala,
minskliga, orala dosen. Detta likemedel &r inte avsett att administreras regelbundet eller kontinuerligt.
Studier av toxicitet vid upprepad administrering, mutagenicitet och ldngsiktig karcinogenicitet har inte
utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Dinatriumfosfatdihydrat
Gelatinkapsel

Gelatinkapseln innehéller féljande &mnen:
Titandioxid (E171)
Kinolingul (E104)
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Erytrosin (E127)
Gelatin

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3  Hallbarhet

Produktens hallbarhet &r 18 veckor fran tillverkningsdatum och 12 veckor fran det referensdatum som
anges pa forpackningen.

6.4  Siarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ¢j frysas. Ljuskénsligt.

Forvaras i enlighet med nationella regler for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

SeHCAT tillhandahélls i en polystyrenbehallare med polyetenlock. Kapslarna halls pa plats med kuddar i
polyetenskum.

Forpackningsstorlek: produkten tillhandahalls i forpackningar om en kapsel.

6.6  Sérskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Allménna varningar

Radioaktiva likemedel ska bara tas emot, anvéndas och administreras av behdriga personer 1 harfor

avsedda lokaler. Mottagande, forvaring, anvandning, transport och kassering omfattas av regler och/eller
licenser utfdrdade av behorig myndighet.

Radioaktiva likemedel ska beredas pa ett sitt som uppfyller kraven pé béde stralskydd och farmaceutisk
kvalitet.

Om behéllaren skadas i ndgot skede av beredningen ska produkten inte anvindas.

Administrering ska utforas pd sddant sétt att risken for kontaminering av likemedlet och stralningen
anvindaren utsétts for minimeras. Lampligt stralskydd ar obligatoriskt.

Administrering av radioaktiva likemedel medfor risk for andra personer att utsittas for extern stralning
eller for kontaminering fran spill av urin, krdkningar osv. Stralskyddsatgéarder ska darfor vidtas i enlighet

med nationella bestimmelser.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11211
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 29.11.1993

Datum for den senaste fornyelsen: 24.6.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.10.2021

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Nedanstdende tabell visar dosimetrin utrdknad enligt foljande publikation: ICRP 80, International
Commission on Radiological Protection, “Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals”,
Pergamon Press, 1998.

Absorberad dos
per administrerad aktivitetsenhet (mgy/mbq)
Organ
Vuxna 15 ar 10 ar 5 ar 1ar

Binjurar 3,2E-01 4,1E-01 6,2E-01 9,4E-01 1,5E+00
Blasvigg 3,3E-01 4,2E-01 6,7E-01 1,0E+00 1,7E+00
Benytor 2,3E-01 3,0E-01 4,3E-01 6,4E-01 1,2E+00
Hjidrna 4,8E-02 5,6E-02 7,9E-02 1,2E-01 2,0E-01
Brostkortlar 7,7E-02 9,6E-02 1,8E-01 2,8E-01 5,2E-01
Gallblasvagg 6,4E+00 7,1E+00 9,0E+00 1,5E+01 4,8E+01
Magtarmkanalen

Magsick 4,2E-01 5,5E-01 9,3E-01 1,5E+00 2,5E+00

Tunntarm 1,9E+00 2,4E+00 3,8E+00 5,9E+00 1,0E+01

Tjocktarm 2,0E+00 | 2,4E+00 | 3,8E+00 | 5,8E+00 | 1,0E+01

(O.tjocktarmsviigg 1,9E+00 2,3E+00 3,5E+00 5,3E+00 9,1E+00)

(N.tjocktarmsvigg 2,1E+00 2,6E+00 4,2E+00 6,5E+00 1,2E+01)
Hjirta 3,3E-01 4,3E-01 6,4E-01 9,6E-01 1,6E+00
Njurar 5,0E-01 6,1E-01 8,9E-01 1,3E+00 2,0E+00
Lever 6,9E-01 8,7E-01 1,3E+00 1,8E+00 3,2E+00
Lungor 2,4E-01 3,3E-01 4,7E-01 7,2E-01 1,3E+00
Muskler 2,0E-01 2,5E-01 3,7E-01 5,5E-01 9,8E-01
Matstrupen 1,1E-01 1,4E-01 1,9E-01 2,9E-01 4,8E-01
Aggstockar 1,0E+00 1,3E+00 2,0E+00 2,9E+00 4,9E+00
Bukspottkortel 4,5E-01 5,8E-01 1,1E+00 1,7E+00 2,6E+00
R6d benmérg 2.9E-01 3.4E-01 4.6E-01 6.0E-01 8.3E-01
Hud 7,5E-02 9,1E-02 1,4E-01 2,2E-01 4,2E-01
Mjilte 3,0E-01 4,1E-01 6,6E-01 1,0E+00 1,7E+00
Testiklar 9,2E-02 1,3E-01 2,2E-01 3,7E-01 7,0E-01
Tymus 1,1E-01 1,4E-01 1,9E-01 2,9E-01 4,8E-01
Skoldkortel 6,9E-02 9,6E-02 1,5E-01 2,7E-01 5,2E-01
Livmoder 7,5E-01 9,4E-01 1,5E+00 2,3E+00 3,8E+00
Ovriga organ 2,6E-01 3,4E-01 5,3E-01 8,3E-01 1,3E+00
Effek tiv dos (mSv/MBq) 6,9E-01 8,6E-01 1,3E+00 2,0E+00 3,9E+00

Den effektiva dosen av detta likemedel hos friska patienter &r vanligtvis 0,26 mSv efter administrering av
en 370 kBq kapsel.

Vid de flesta kliniska undersdkningar dér man anvander detta &mne (t.ex. vid Crohns sjukdom) &r

straldosen mindre i jamforelse med friska patienter pa grund av nedsatt ileoabsorption och kortare

gastrointestinal passage. Hos patienter med kolestatisk ikterus har man & andra sidan berdknat att
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leverdosen har uppgatt till ungefér 100 génger den normala.

12. INSTRUKTIONER FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

PROCEDUR FOR ANVANDNING

Mitning av forlust fran gallsyrepool

Mitning av forlusten av gallsyra fran den endogena poolen, med hjélp av SeHCAT, kan goras antingen
genom att bestdimma helkroppsretention av aktivitet over en bestdmd tidsperiod eller genom att bestdimma
utsondringen av aktivitet i feces. Resultatet kan uttryckas som den relativa forlusten om flera métningar &r
gjorda, eller enkelt uttryckt som kvarvarande procent 6ver en bestdmd tidsperiod (t.ex. 7 dagar). En
helkroppsmitning, eller andra mittningar eller mattekniker kan anvéndas.

For vissa undersdkningar kan scintigrafi vara lampligt.

Mitning av kvarvarande aktivitet

Helkroppsmiitning (whole body counter)

En 370 kBq (10 pCi) kapsel ges till patienten tillsammans med vatten.

Genom att anvidnda konventionell helkroppsmétningsteknik gors en initial mitning av patienten som, efter

bakgrundssubtraktion, ger ett noll-tidsvérde eller 100 % vérde.

Efter 7 dagar mits patienten igen och den kvarvarande aktiviteten uttrycks som procent av det
ursprungliga vérdet.

Alternativa tekniker

Om helkroppsmaétning inte &r mojligt, kan andra mattekniker eventuellt anvindas. Eftersom aktiviteten &r
begrinsad till magomradet, kan en métning med ett filt som omfattar magen anvéndas.

En gammakamera anvinds i stor utstrdckning och enkristallprober (upptagsmatare) har ocksé anvints.
En standardiserad axiell positionering av patienten lings méitarens mittlinje ska uppratthallas. Mitten av

kristallen ska placeras mitt emellan naveln och jugulum.

For att undvika bakgrundsstérning fran ©°™teknetium-killor, rekommenderas det att kamerafdnstret stills
in pa 265 keV fotontopp av selen-75 (20 % fonster).

Det ar viktigt att samma teknik anvinds pa dag 0 och dag 7 for att undvika fel i den slutliga berdkningen

av forlusthastigheten.

Det ér ocksa viktigt att hélla positionen av patienten konstant vid varje métning.

Procedur

1 Patienten ska ges minst 15 ml vatten att dricka innan kapseln intas. Ungefar lika mycket vatten ska
intas med kapseln och ocksa efterat for att frimja snabb transport av kapseln till magen och

dérefter spridning av innehallet.

2 Tillat 1-3 timmar for fysiologisk ekvilibrering.

3 Mit bakgrunden innan férsta métningen av patienten gors. En forinstilld tid kan anvindas.

4 Placera patienten pé britsen sdsom beskrivs i texten ovan. AP: rdkna med preset-tid (forinstélld tid)
(300 sekunder foreslas och registrera resultatet).

5 Vind patienten och upprepa métningen fran det andra hallet, PA.
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6 Mit bakgrunden en gang till.

7 Efter subtraktion av bakgrunden, berékna det geometriska medelvirdet av de tva patientmétningarna
V(PA x AP).

8 Upprepa steg 3-7 efter 7 dagar.
9 Korrigera dag 7 virdet for det radioaktiva sonderfallet genom att multiplicera med 1,04.

10 Uttryck dag 7 vérdet som procent av dag 0 vérdet.

Miitning av utsondrad aktivitet

Den alternativa metoden for att uppskatta gallsyraforlusten 4r genom scintillationsrdkning av den totala
mingden fecesprov insamlat under en bestdmd tidsperiod (t. ex. 7 dagar). En dos pa 370 kBq (10 pCi)
(orange och gul kapsel) rekommenderas. Det &r viktigt att sékerstilla att standardiserad geometri
monitoreras och att man lyckas med att samla in den totala méngden feces. Stralningen av prover fran
patienter, som genomgér tva olika nuklearmedicinska undersokningar under samma tidsperiod, ska inte
riknas om inte fekal utsdndring av den andra radionukliden ar kind for att vara icke signifikant, eller om
inte métutrustningen selektivt kan stéllas in for att registrera enbart selen-75 fotonemission.

Mitning av gamma-aktivitet i feces kan utféras med hjilp av natriumjodidkristalldetektor i en "well
counter” eller annan lamplig utrustning.

Proceduren for administrering av SeHCAT -kapseln 4r densamma som vid métning av kvarvarande
aktivitet.
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