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SeHCAT™

370 kBq, Hartkapsel

Zusammensetzung:

Eine Kapsel enth&lt am Kalibriertermin 370 kBqg Tauroselcholsaure (”°Se).

Sonstige Bestandteile: Tauroselcholsdure, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Wasser
flir Injektionszwecke, Gelatine, Titandioxid (E 171), Chinolingelb (E 104), Erythrosin (E 127),
Natriumdodecylsulfat, Essigsaure.

Anwendungsgebiete:

Dieses Arzneimittel ist nur flir diagnostische Zwecke bestimmt.

Tauroselcholsiure (°Se) wird zur Untersuchung der Gallensdurenresorption bzw. des

Gallensaurenverlusts sowie zur Beurteilung der lleumfunktion angewendet

e zur Differentialdiagnose chronischer Diarrhoen als Folge vermehrter Gallensdurenausscheidung, z. B.
bei chronisch entziindlichen Erkrankungen des terminalen lleums wie Morbus Crohn.

e zur Ermittlung der lleumfunktion nach Operation im intestinalen Bereich und nach Strahlentherapie
im Bereich des Abdomens.

e als zusatzlicher diagnostischer Test bei Patienten mit chronischer Diarrhoe, wenn Stérungen der
Gallensaurenresorption in Betracht zu ziehen sind.

Gegenanzeigen:

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder gegen einen der sonstigen Bestandteile.

e Schwangerschaft.

Kinder und Jugendliche: Die Anwendung von SeHCAT™ ist bei Kindern kontraindiziert. Uber die
Anwendung bei Kindern liegen keine Daten vor.

Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen oder Cholestase: Die Anwendung von SeHCAT™ ist bei
diesen Patienten wegen der erhdhten Strahlenexposition der Leber kontraindiziert.

Anwendungseinschrankungen:

Bei jedem Patienten ist sorgfiltig zwischen dem zu erwartenden Nutzen und dem mit der
Strahlenexposition verbundenen Risiko abzuwadgen. Um die bendtigte diagnostische Information zu
erhalten, darf die anzuwendende Aktivitat nicht héher als erforderlich bemessen werden.

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérung ist eine sorgfiltige Abwéagung des Nutzen/Risiko-Verhiltnisses
erforderlich, da es zu einer erhéhten Strahlenbelastung kommen kann.

Dieses Arzneimittel enthdlt Natrium: 3,01 mmol/Kapsel. Bei Patienten, die eine kochsalzarme Diat
einhalten missen, ist dies zu berlicksichtigen.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieRlich anaphylaktischer Reaktionen, darf
keine weitere Zufuhr des Arzneimittels erfolgen. Falls notwendig, sind entsprechende Gegenmallnahmen
einzuleiten. Um im Notfall unverziiglich reagieren zu kénnen, sollten entsprechende Instrumente (u. a.
Trachealtubus und Beatmungsgerat) und Medikamente griffbereit sein.

Bei gleichzeitiger Gabe von Cholestyramin-haltigen Arzneimitteln wird die Ausscheidung von
Tauroselcholsidure (°Se) beschleunigt. Eine Cholestyramintherapie ist daher mindestens 1 — 2 Tage vor
Anwendung von Tauroselcholsiure (7°Se) bis zum Ende der Untersuchung abzusetzen.
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Frauen im gebdrfdhigen Alter: Falls es erforderlich ist, an einer Frau im gebarfahigen Alter ein
radioaktives Arzneimittel anzuwenden, so ist festzustellen, ob eine Schwangerschaft vorliegt.
Grundsatzlich muss von einer Schwangerschaft ausgegangen werden, wenn die Menstruation
ausgeblieben ist. Im Zweifelsfall einer moglichen Schwangerschaft (wenn eine Menstruation
ausgeblieben ist, die Periode sehr unregelmaRig ist, etc.) sollten alternative Untersuchungsmethoden
ohne ionisierende Strahlung angeboten werden.

Stillzeit: Vor Anwendung eines radioaktiven Arzneimittels an einer stillenden Mutter ist zu prifen, ob die
Anwendung auf einen Zeitpunkt nach dem Abstillen verschoben werden kann und welches
Radiopharmazeutikum im Hinblick auf eine mdglichst geringe Ausscheidung von Radioaktivitat in die
Muttermilch am besten geeignet ist. Falls eine Anwendung von Tauroselcholsdure (”°Se) wiahrend der
Stillzeit erforderlich ist, muss abgestillt werden.

Nebenwirkungen:

Erkrankung des Immunsystems: Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit

Sehr  selten  wurde iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen nach  Verabreichung  von
Tauroselcholsidure (°Se) berichtet; ein Kausalzusammenhang konnte jedoch nicht eindeutig
nachgewiesen werden.

lonisierende Strahlen koénnen Krebs und Erbgutveranderungen verursachen. Da die effektive
Strahlendosis bei Gabe einer Kapsel mit 370 kBqg bei 0,26 mSv liegt, sind diese Nebenwirkungen mit
geringer Wahrscheinlichkeit zu erwarten.

Warnhinweis: Radioaktives Arzneimittel
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