PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Sehcat 370 kBq hard kapsel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Tauroselcholsyra (Se-75) tillnandahalls i kapslar om 370 kBq vid referensdatum.
Varje kapsel innehaller mindre an 0,1 mg tauroselcholsyra.

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

Hjalpdmne med kand effekt
71,04 mg natrium per kapsel.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Hard kapsel.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Tauroselcholsyra (Se-75) anvénds vid undersékning av malabsorption av gallsyra och métning av
forluster fran gallsyrepool. Den kan dven anvandas vid bedémning av ileumfunktion, vid undersokning
av inflammatorisk tarmsjukdom och kronisk diarré samt vid studier av enterohepatisk cirkulation.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna och aldre
Den normala dosen fér vuxna och dldre ar en oralt administrerad kapsel.

Pediatrisk population

Om produkten ska administreras till barn anvands samma doser som till vuxna.

Det finns ingen doseringsform eller klinisk erfarenhet av anvandning av denna produkt till barn. Risker
och fordelar med anvandning av produkten maste darfér beddmas 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
Overvég noga vilken aktivitet som ska administreras eftersom det finns en risk for okad
stralningsexponering hos dessa patienter. Se avsnitt 4.4.




Administreringssatt

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

For forberedelse av patient, se avsnitt 4.4.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner intraffar maste administrering av lakemedlet genast
upphdra och om nodvandigt, intravends behandling pabdrjas. For att mojliggéra omedelbara atgarder i
akutsituationer maste nédvandiga lakemedel och utrustning, sasom endotrakealtub och ventilator, finnas
tillgangliga.

Individuell nytta-riskbedémning

Stralningsexponeringen maste for varje patient kunna férsvaras med den sannolika nyttan av
undersokningen. Den radioaktivitet som administreras ska alltid ha sa Iag niva som rimligen kan
anvandas for att erhalla den nédvandiga diagnostiska informationen.

Nedsatt leverfunktion och obstruktion i gallgangarna

Forsiktighet maste iakttas vid tillforsel av tauroselcholsyra (Se-75) till patienter med svar
leverinsufficiens eller obstruktion i gallgangar eftersom straldosen till levern 6kas signifikant under
dessa omsténdigheter.

Pediatrisk population
Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvandning av denna produkt till barn. Anvandningen maste
noga Gvervagas eftersom den effektiva dosen per MBq ar hdgre &n hos vuxna (se avsnitt 11).

Patientférberedelser

Patienten ska ha getts tillrackligt med vétska innan undersokningen paborjas.

Patienten uppmanas att under de forsta timmarna efter undersékningen urinera sa ofta som majligt for
att minska stralningen.

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

Forsiktighetsatgarder med avseende pa miljorisker, se avsnitt 6.6.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts hittills.

Gallsyrabindande lakemedel

Gallsyrabindande lakemedel, sasom kolestyramin och colesevelam, kan paverka SeHCAT-resultaten,
eftersom gallsyrabindande lakemedel kan forma oldsliga komplex med SeHCAT som utséndras via
avforingen. Det finns inga kliniska data som har undersdkt denna interaktion. Det rekommenderas dock
att gallsyrabindande lakemedel satts ut 7 dagar fore undersokningen med SeHCAT och aterupptas efter
7:e dagens skanning.

Pankreatin



Behandling med pankreatin kan paverka gallsaltsabsorptionen hos patienter med EPI (exokrin
pankreasinsufficiens) och kan ha potentiell effekt pa mag-tarmkanalen. Det finns inga kliniska data som
undersoker denna interaktion. Denna effekt bor dock beaktas vid tolkning av SeHCAT-
skanningsresultat. Det rekommenderas att pankreatin satts ut i samband med sista maltiden fore
undersokning med SeHCAT och aterupptas efter 7:e dagens skanning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Vid administrering av radioaktiva lakemedel till en fertil kvinna ar det viktigt att faststalla om hon ar
gravid eller inte. En kvinna som har haft en utebliven menstruation ska betraktas som gravid tills
motsatsen har bevisats. Vid osdkerheter om kvinnan &r gravid (vid en utebliven menstruation, om
menstruationen ar mycket oregelbunden etc.), ska alternativa tekniker som inte anvander joniserande
stralning (om sadana finns) erbjudas patienten.

Graviditet

Det finns inga data om anvandning 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 nddvéandiga undersokningar utforas under graviditet, nar de sannolika fordelarna vida dverstiger
de risker som modern och fostret utsatts for.

Amning

Innan ett radioaktivt ldkemedel administreras till en kvinna som ammar ska det alltid évervadgas om det
ar mojligt att skjuta upp undersékningen tills modern har slutat amma och vilket radioaktivt lakemedel

som ar det lampligaste med tanke pa utsondringen av aktivitet i brostmjélk. Om administrering bedéms
vara nodvéandig ska amningen avbrytas.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Inga studier om effekter pa 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 kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data).

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

Immunsystemet )
Ingen kand frekvens: Overkanslighet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Overdosering anses osannolik eftersom produkten tillhandahalls som en kapsel som administreras oralt
under kontrollerade kliniska forhallanden. Om 6verdosering skulle ske, finns inga kanda forfaranden
som kan tillampas for att paskynda elimineringen av aktiviteten ur kroppen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, hepatiska och retikuloendoteliala systemet,
tauroselcholsyra (Se-75), ATC-kod: V09DXO0L1.

Verkningsmekanism
Tauroselcholsyra (Se-75) dr en gallsyreanalog som uppvisar samma fysiologiska beteende som naturligt
férekommande gallsyrakonjugat.

Farmakodynamisk effekt
Tauroselcholsyra (Se-75) verkar inte ha nagra farmakodynamiska effekter vid de kemiska
koncentrationer och doser som anvénds vid diagnostiska forfaranden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
Aktivitetens fordelning begransas nastan helt till lumen i gallgangar, tarmar och lever.

Organupptag
Efter oral administrering till friska frivilliga forsokspersoner absorberas cirka 95 % av den markta

gallsyran huvudsakligen av terminala ileum under varje enterohepatisk cykel.

Eliminering och halveringstid

Uppgifter om helkroppsretention hos friska frivilliga forsékspersoner visade att 97 till 100 % av
tauroselchol[syra (Se-75) utsondrades med en biologisk halveringstid pa 2,6 dagar och att, i de flesta fall,
en liten del pa cirka 3 % eliminerades med en medelhalveringstid pa 62 dagar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Studier av engangsdoser till ratta har indikerat en sakerhetsmarginal pa éver 10 000 ganger den
maximala, manskliga, orala dosen. Detta lakemedel &r inte avsett att administreras regelbundet eller
kontinuerligt. Reproduktionsstudier pa djur har inte utforts, inte heller studier av toxicitet vid upprepad
administrering, mutagenicitet och langsiktig karcinogenicitet.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Dinatriumfosfatdihydrat

Kapselholje:
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Titandioxid

Kinolingul

Erytrosin

Gelatin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
Produktens hallbarhet ar 12 veckor fran det referensdatum som anges pa etiketten.

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Sehcat tillhandahalls i en plastburk (polystyren) med polyetenlock. Kapslarna halls pa plats med kuddar i
polyeterskum. Burken ska forvaras i ett blyskydd.

Produkten tillhandahalls i forpackningar om en kapsel.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allménna varningar

Radioaktiva ldékemedel ska bara tas emot, anvandas och administreras av behdriga personer i harfor
avsedda lokaler. Mottagande, foérvaring, anvandning, transport och kassering omfattas av regler
och/eller licenser utfardade av beh6rig myndighet.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som uppfyller kraven pa bade stralskydd och
farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Om behallaren skadas vid forberedelserna av detta preparat ska produkten inte anvandas.

Administrering ska utforas pa sadant satt att risken for kontaminering av lakemedlet och stralningen
anvandaren utsatts for minimeras. Lampligt stralskydd &r obligatoriskt.

Administrering av radioaktiva lakemedel medfor risk for andra personer att utsattas for extern
stralning eller for kontaminering fran spill av urin, krakningar etc. Stralskyddsatgarder ska darfor
vidtas i enlighet med nationella bestdmmelser.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

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

Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

80002



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1986-01-31 /2009-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-10-24
11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Uppgifterna om absorberad dos efter tillforsel av tauroselcholsyra (Se-75) kommer fran ICRP 80,
International Commission on Radiological Protection, “Radiation Dose to Patients from
Radiopharmaceuticals”, Pergamon Press, 1998.

ABSORBERAD DOS

Organ PER ADMINISTRERAD AKTIVITETSENHET (mGy/MBQq)

Vuxna 15 &r 10 ar 5ar 1ar
Gallblasa 6,4 7.1 9,0 15 48
N.tjocktarmsvagg 2,1 2,6 4,2 6,5 12
Tunntarm 19 2,4 3,8 59 10
O.tjocktarmsvagg 1,9 2,3 35 5,3 9,1
Aggstockar 1,0 1,3 2,0 2,9 49
Livmoder 0,75 0,94 15 2,3 3,8
Lever 0,69 0,87 1,3 1,8 3,2
Njurar 0,50 0,61 0,89 1,3 2,0
Bukspottkortel 0,45 0,58 1,1 1,7 2,6
Magsacksvégg 0,42 0,55 0,93 15 2,5
Blasvagg 0,33 0,42 0,67 1,0 1,7
Hjarta 0,33 0,43 0,64 0,96 1,6
Binjurar 0,32 0,41 0,62 0,94 1,5
Mjélte 0,30 0,41 0,66 1,0 1,7
Rdd benmarg 0,29 0,34 0,46 0,60 0,83
Lungor 0,24 0,33 0,47 0,72 1,3
Benytor 0,23 0,30 0,43 0,64 1,2
Muskler 0,20 0,25 0,37 0,55 0,98
Matstrupen 0,11 0,14 0,19 0,29 0,48
Tymus 0,11 0,14 0,19 0,29 0,48
Testiklar 0,092 0,13 0,22 0,37 0,70
Brostkortlar 0,077 0,096 0,18 0,28 0,52
Hud 0,075 0,0921 0,14 0,22 0,42
Skoldkortel 0,069 0,096 0,150 0,27 0,52
Hjarna 0,048 0,056 0,079 0,12 0,20
Ovriga organ 0,26 0,34 0,53 0,83 1,30
Effektiv dos
(mSv/IMBQ) 0,69 0,86 1,3 2,0 3,9

Vid en tillford aktivitet pa 370 kBq till en frisk, vuxen patient ar den effektiva dosen for denna patient
vanligtvis 0,26 mSv.



Vid de flesta kliniska undersékningar dar man anvander detta amne (t ex vid Crohns sjukdom) har
dosens effekt minskat nagot i jamforelse med normala fall pa grund av nedsatt ileoabsorption och kortare
gastrointestinal passage. Hos patienter med svar kolestatisk ikterus har man & andra sidan beraknat att
leverdosen har uppgatt till ungefar 100 ganger den normala.
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