KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TELEBRIX 35 Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 100mL’de

Meglumin Iyoksitalamat 65.09 g
Sodyum iyoksitalamat 9.66 g
(karsilik gelen iyot miktari 35.00 g)
Yardimci maddeler:

Her 100 mL'de

Sodyum 341,8 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk soliisyon.

Renksiz berrak ¢ozelti

Viskozite (20 °C): 15.1 mPa.s
Viskozite (37 °C): 7.5 mPa.s
Osmolalite (37°C): 2130 mOsm/kg
pH: 6.0-7.2

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
TELEBRIX 35 yetiskinler ve ¢ocuklarda asagidaki endikasyonlarda ve yalniz diyagnostik

amagla intraarteriyel ve intravenoz yolla kullanilir.

-Bilgisayarli tomografi, intraven6z irografi, dijital substraksiyon anjiyografisi,
anjiyokardiyografi (ventrikiilografi, koronarografi).

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uygulanacak doz hastanin yasina, kilosuna ve bobrek fonksiyonuna gore ve inceleme tipine
incelenecek organin hacmine gore ayarlanmalidir.
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Endikasyon Ortalama doz Toplam voliim
mL/kg (min.-max.) mL

Intravendz iirografi 1.0 50-100
Bilgisayarli tomografi
- Beyin 1.0 40-100
- Tiim viicut 1.8 90-180
Dijital angiyografi 2.1 95-250
Anjiyokardiografi:
- ventrikiilografi Enjeksiyon basina 40 mL 30-60
- Koronarografi Enjeksiyon bagina 4 ila 8 mL 270

Uygulama sekli:
Intraarteryal ve intravendz enjeksiyonla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz distirtilmeli ve yeterli hidrasyon saglanmalidir. Detayli
bilgi icin Boliim 4.4 (Uyarilar—-Bobrek Yetmezligi) bakiniz.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir doz ayarlamasina yonelik bir gereksinim tanimlanmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Diger tiim yliksek osmolar kontrast iirtinlerde oldugu gibi, yenidogan, infant ve ¢ocuklarda bu
iriiniin uygulanmasinda dikkatli degerlendirme yapilmahdir. En diisik etkin doz
uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglilarda fizyolojik fonksiyonlardaki azalmaya bagl olarak, klinik durum dikkatlice
monitorize edilmelidir. TELEBRIX 35, iyi hidrate edilmis hastalarda ve en diisiik etkin dozda
kullanilmalidir. Detayli bilgi i¢in Boliim 4.4’e bakiniz.

4.3 Kontrendikasyonlar

e lyoksitalamik asit veya Boliim 6.1°de listelenen herhangi bir yardime1 maddeye karsi
asir1 duyarlilik

e TELEBRIX 35 enjeksiyonluk soliisyona karsi gelisen major ani veya gecikmis deri
reaksiyonu oykiisii

e Dekompanse kalp yetmezligi,

e Belirgin tirotoksikoz,
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e TELEBRIX 35’in myelografi, serebral ventrikiilografi veya sisternografi amaciyla
intratekal veya subaraknoid (veya epidural) uygulanmasi, ciddi ve potansiyel olarak
hayat1 tehdit edici norotoksik reaksiyonlara (myoklonus veya epilepsi gibi) yol
acabileceginden kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Uygulama yolu ve dozdan bagimsiz olarak alerjik reaksiyon goriilme riski vardir.
Viicut bosluklarinin goriintiilenmesi amaciyla, tibbi iiriinlerin lokal uygulanmasina bagh
intolerans riski degiskenlik gosterir.

a) Belirli spesifik yollarla uygulama (intraartikiiler, biliyer, intratekal, intrauterin gibi)
sistemik emilime bagl sistemik yan etkilere yol agabilir.

b) Oral veya rektal yolla uygulanmasi sonrasi gastrointestinal mukoza normal ise
sistemik emilim genellikle ¢ok sinirhidir, uygulanan dozun en fazla %5’i idrarda tespit
edilir, kalan1 feges ile atilir. Bununla birlikte, eger gastro-intestinal mukozanin zarar
gormesi halinde, emilim artar; perforasyon durumunda, periton bosluguna gegis ile
emilim, hizlanir. Tibbi {iriin idrarda elimine edilir. Doza bagli sistemik etkilerin
olusumu bu nedenle gastro-intestinal mukozanin durumuna baglhdir.

¢) Immuno-allerjik mekanizma doza bagh degildir ve uygulama yolundan bagimsiz
olarak reaksiyon goriilebilir.

Dolayisiyla, istenmeyen etkilerin sikligi ve yogunlugu agisindan, asagidakiler bu nedenle
antagonisttir:

e Damar yolu ve belirli lokal yollarla uygulanan tibbi {iriinler,

« Intestinal yolla verilen ve normal kosullarda ¢ok az emilen tibbi iiriinler.

Ozel uyarilar

Hipersensitive
Herhangi bir iyotlu kontrast madde, hayati tehlike olusturan mindr ya da major reaksiyonlara

neden olabilir. Bu reaksiyonlar erken donemde (60 dakika igerisinde) veya gecikmis olarak (7
giinden fazla) ortaya cikabilir. Bu reaksiyonlar siklikla 6nceden tahmin edilemez.

Major reaksiyon riskinden dolay, acil resiisitasyon ekipmani hazir bulundurulmalidir.

Bu reaksiyonlarin olugsmasini agiklamak i¢in baz1 mekanizmalar rapor edilmistir:

e Vaskiiler endotelyum ve doku proteinlerini etkileyen dogrudan toksisite.

e Cogunlukla hiperozmolar kontrast madde ile gdzlenen belirli endojen faktdrlerin
(histamin, komplement faktorleri, inflamasyon medyatorii) konsantrasyonunu
degistiren farmakolojik etkiler,

e Kontrast maddeye bagimli olarak hemen ortaya c¢ikan IgE-kaynakli alerjik
reaksiyonlar (anafilaksi)

e Hiicresel tip alerjik reaksiyonlar (gecikmis deri reaksiyonlar)

Daha onceden iyotlu bir kontrast maddeye karsi reaksiyon gostermis olan hastalar, ayni ya da
benzer igerikli diger iyotlu kontrast maddelere karsi reaksiyon gosterme bakimindan yiiksek
risk tagirlar ve bu nedenle bu hastalar, riskli hasta olarak degerlendirilmelidir.

Iyotlu kontrast madde ve tiroid (bakiniz ayrica Boliim 4.5)
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Iyotlu kontrast madde uygulanmadan 6nce, hastanin bir sintigrafik muayene ya da tiroid ile
ilgili laboratuar testi yaptirmadigindan ya da tedavi amaciyla radyoaktif iyot almadigindan
emin olunmalidir.

Ekstravazasyon

Ekstravazasyon kontrast maddenin intravendz enjeksiyonunun diglanamayan  bir
komplikasyonudur (%0.04 ile 9%0.9). Yiiksek ozmolar iriinlerle daha sik olmak {izere
yaralanmalar genellikle minor diizeydedir. Ayrica herhangi bir iyotlu kontrast madde ile deri
iilseri, doku nekrozu ve kompartman sendromu gibi agir yaralanmalar da olusabilir. Risk
ve/veya ciddiyet faktorleri hasta (zayif ya da hassas vaskiiler kosullar) ile ve teknik (bir giig
enjektorii ya da biiylik hacim kullanimi) ile ilgilidir. Enjeksiyon yeri ve uygun teknigin
secimi, TELEBRIX 35 enjeksiyonu enjeksiyonu Oncesi, siras1 ve sonrasinda hastanin
izlenmesi 6nemlidir.

Kullanim icin uyarilar

Iyotlu kontrast maddelere kars: intolerans
Inceleme 6ncesinde:
¢ Gegmislerini kesin bir sekilde tarayarak riskli hastalar1 belirlemek.

Kortikosteroidler ve H1 antihistaminikler, hipersensitivite reaksiyonlar1 agisindan yiiksek risk
altindaki hastalarda (iyotlu kontrast maddeye bilinen hipersensitivitesi olan hastalar) 6n ilag
olarak dnerilmistir. Bununla birlikte, bu ilaglar ciddi veya 6liimciil anafilaktik sok gelismesini
Onlemez.

Prosediir sirasinda, asagidaki onlemler alinmalidir:
e Tibbi gbzetim
e Siirekli damar yolu erisimi
e Resiisitasyon i¢in ilag ve ekipmanin hazir bulundurulmasi

Inceleme sonrast:
e Kontrast maddenin uygulanmasindan sonra bu siire igerisinde ¢ok ciddi advers
reaksiyonlar olugma riski agisindan hasta en az 30 dakika gozlem altinda tutulmalidir.
e Hasta olas1 ge¢ reaksiyonlar (yedi giin boyunca) hakkinda bilgilendirilmelidir (bakiniz
Boliim 4.8 Istenmeyen etkiler).

Bobrek yetmezligi

Iyotlu kontrast maddeler, renal fonksiyonlarda gecici degisikliklere yol agabilir veya énceden
var olan bdbrek yetmezligini kétiilestirebilir. Onlemek amaciyla; asagidaki tedbirler dikkate
alinmalidir.
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e Yiiksek riskli hastalart belirleyin: bobrek yetmezligi olan dehidrate hastalar,
diyabetliler, ciddi kalp yetmezligi olan hastalar, monoklonal gammapati (multipl
myeloma, Waldenstrom’s makroglobulinemisi yakin zamanda gecirilmis myokard
infarktiisii, intraaortik balon pompasi, diisiik hematokrit seviyesi, hiperiirisemi, iyotlu
kontrast madde sonrasi olusmus bobrek yetmezligi Oykiisii, 1 yas alti bebekler ve
ateromat6z yasl hastalar veya multiple morbiditeler

e Gerektiginde s1v1 ve sodyum soliisyonlari ile yeterli seviyede hidrate edin.

e Nefrotoksik ilaglarla kombinasyonundan ka¢inin (Eger bu kombinasyon gerekli ise,
bobrek fonksiyonlari laboratuarda izlemelidir). S6z konusu tibbi iiriinlerle anjiyotensin
doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri, aminoglikozidler, organoplatinum bilesikleri,
yiiksek doz metotreksat, pentamidin, foskarnet ve bazi antiviral maddeler (asiklovir,
gansiklovir, valasiklovir, adefovir, sidofovir, tenofovir), vankomisin, amfoterisin B,
non-steroid anti-ienflamatuar ilaglar, ditiretikler, siklosporin veya takrolimus,
ifosfamid gibi, immiinsiipresifler dahildir.

e lyotlu kontrast madde uygulanmasini gerektiren iki radyolojik inceleme arasindaki
stire i¢cin bobrek fonksiyon bozuklugu durumunda eliminasyon siiresinin uzadigl goz
ontinde bulundurulmali ve 6zellikle risk altindaki hastalarda bu siire klinik olarak
kabul edilebilecek kadar uzun olmalidir. Béyle hastalarda en az 48 ila 72 saatlik bir
ara verilmesi tercih edilmelidir. Bobrek yetmezligi durumunda ilk radyolojik
incelemeden sonra, bobrek fonksiyonu baslangictaki haline gelene kadar yeni
inceleme ertelenmelidir.

e Biguanid (metformin) kullanilarak tedavi edilen diyabetik hastalarda kan kreatinin
seviyeleri izlenerek laktik asidoz 6nlenmelidir. (bakiniz 4.5 Gegimsizlikler- biguanid
grupda antidiyabetikler).

Iyotlu kontrast madde dializabl oldugu i¢in hemodiyaliz hastalarinda uygulanabilir. Ancak
oncelikle hemodiyaliz boliimiine danigin.

Karaciger yetmezligi
Hepatik ve renal yetmezligin ikisi birden mevcut olan hastalarda, kontrast madde birikimi
riskine kars1 6zel dikkat gerekmektedir

Astim

Iyotlu kontrast madde uygulanmasindan 6nce hasta astim agisindan stabilize edilmelidir.
Incelemeden 8 giin Oncesine kadar gelismis astim atagi durumunda bronkospazm riski
acisindan 6zel dikkat gerekmektedir.

Distroidizm

Iyotlu kontrast madde uygulamasindan sonra oOzellikle guatr veya distroidi hastalarinda
hipertiroidizm veya hipotiroidizm goriilebilir. Iyotlu kontrast madde uygulanan
yenidoganlarda veya annelerin bebeklerinde hipotiroidi goriilebilir. Bu nedenle bu hastalarin
tiroid fonksiyonlart degerlendirilmeli ve kayda alinmalidir.

Ciddi kardiyovaskiiler hastaliklar

Iyotlu kontrast madde uygulamas: hastada, mevcut ya da erken evre kalp yetmezligi, koroner
arter hastali§i, pulmoner hipertansiyon veya kalp kapak hastaligi olmasi durumunda;
pulmoner 6dem, myokardiyal iskemi, aritmi veya ciddi hemodinamik bozukluk riski
artmaktadir.
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Santral sinir sistemi hastaliklari
Her durumda yarar-risk oran1 degerlendirilmelidir:

e Transient iskemik atak, akut serebral infarkt, yakin zamanli intrakranial kanama,
serebral 6dem ya da idoyapatik ya da ikincil (tiimor, skar) epilepside norolojik
semptomlarin alevlenmesi riskine karsi yarar/risk oran1 degerlendirilmelidir.

e Bir alkolik hastada (akut ya da kronik alkolizm) ve diger uyusturucu bagimlilarinda
intra-arteryal yolla kullanildiginda yarar-risk oran1 degerlendirilmelidir.

Feokromasitoma
Feokromasitomali hastalarda kontrast maddenin intravaskiiler yolla verilmesinden sonra
hipertansif kriz gelisebilir, dikkatli olunmalidir.

Myasteni
Kontrast maddenin uygulanmasiyla myastenia (kas zafiyeti) semptomlar1 alevlenebilir.

Yan etkilerin siddetlenmesi
Ajitasyon, anksiyete ve agrili hastalarda, iyotlu kontrast maddenin uygulanmasiyla yan etkiler
abartili olarak belirebilir. Bu grup hastalarda sedasyon gerekebilir.

Yardimci maddelerle ilgili uyarilar
Bu {irtin her 100 mL’de 341,8 mg sodyum (tuz) icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tibbi {irtinler
Biguanid (Metformin) grubu antidiyabetikler (ayrica bakiniz Boliim 4.4 Bobrek yetmezligi)

e Normal bobrek fonksiyonu olan hastalarda biguanid tedavisi devam edebilir.

e Orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda (€GFR 30-59 mL/dk/1.73m?):

o eGFR > 45 mL/dk/1.73m? olan hastalarda biguanid tedavisine devam
edilebilir.

o eGFR 30-44 mL/dk/1.73m? ise, uygulamadan 48 saat oncesinde biguanid
alimint durdurmalidirlar. Uygulamadan 48 saat sonra, bobrek fonksiyonlari
kotiilesmemisse yeniden baglayabilirler.

e eGFR< 30 mL/dk/1.73m? olan hastalarda (kronik bobrek yetmezligi grade 4 ve 5),
hipoksi veya karaciger fonksiyonlarini bozan eszamanli bir bagka hastalik s6z konusu
ise biguanid kontrendikedir. Herhangi bir iyotlu kontrast madde uygulanmadan once
dikkatli bir risk/yarar degerlendirmesi yapilmalidir.

e Acil hastalarda, kontrast madde uygulanmasiyla birlikte biguanid alim
durdurulmalidir. Uygulama sonrasi hasta laktik asidoz acisindan takip edilmelidir.
Eger serum kreatinin/eGFR, uygulama oncesi diizeyde ise kontrast madde
uygulanmasindan 48 saat sonra yeniden baslanilabilir.

Radyofarmasétikler

Riskli hastalarda hipertroidizm veya hipotiroidi tetiklenmesi goriilebilir.

Iyotlu kontrast madde, birkag hafta siiresince tiroidin radyoaktif iyot alimin etkileyebilir. Bu
durum tiroid sintigrafisinde zayif tutulum ve iyot-131 tedavisinde etkisizlik yaratabilir.
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Renal tiibiiler salgilanan radyofarmasétiklerin  enjeksiyonu ile renal sintigrafi
gerceklestirilmesi planlandiginda, bu islemin iyotlu kontrast maddenin enjeksiyonu 6ncesinde
gergeklestirilmesi onerilmektedir.

Beta-blokorler, vazoaktif maddeler, anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri, anjiyotensin
reseptor antagonistleri

Bu ilaglar, kardiyovaskiiler kompansasyon mekanizmalarinda zayiflamaya yol agabilirler.
Ozellikle bronsiyal astim varhiginda beta-blokér kullanan hastalarda hipersensivite
reaksiyonlar1 daha siddetlenebilir. Bu hastalar, beta agonistlerle standard hipersensitivite
tedavisine cevap vermeyebilirler.

Bu tiir tedavi alan hastalar hakkinda doktor onceden bilgilendirilmeli ve gerekli acil
canlandirma ekipmani hazir bulundurulmalidir.

Diiiretikler
Ditiretiklerin dehidratasyon riski nedeniyle akut bobrek yetmezigi riskini en aza indirgemek
icin Oncelikle s1v1 ve elektrolit rehidratasyonu saglanmalidir.

TELEBRIX 35, hiperosmolar 6zelliginden dolay: diiiretik etki gosterebilir.

Interlokin -2

Interldkin -2 ile yapilan daha onceki tedavilerde (IV yol) kontrast maddelere kars: reaksiyon
riski artabilir. Deri dokiintiisii, yiizde kizariklik, eritem, ates veya nezle benzeri semptomlar
veya daha seyrek olarak hipotansiyon, oligiiri veya bobrek yetmezligi goriilebilir.

Nefrotoksisite potansiyeli olan iiriinler (Detayl1 bilgi icin Bolim 4.4’e —Bdbrek yetmezligi
bakiniz

Fibrinolitik maddeler

Kontrast maddenin, konsantrasyona bagl olarak fibrinolitik maddelerin etkisi azalttig1 in vitro
olarak gosterilmistir. Fibrinolitik maddeye gore degisen bu enzim inhibisyonu nedeniyle
iyotlu kontrast maddenin ayni anda uygulanmasi dnerilmemektedir.

Diger etkilesmeler

Plazma ve idrardaki yiiksek iyotlu kontrast madde konsantrasyonu, in vitro olarak biluribin,
protein ve inorganik madde (demir, bakir, kalsiyum ve fosfat) Sl¢iimlerini etkileyebilir. Bu
nedenle uygulamadan sonraki 24 saat icerisinde bu maddelerin 6lgiimii yapilmamalidir.

Tiroid fonksiyonlari, tiroid testleri, (Detayli bilgi i¢in B6lim 4.4’e bakiniz)

Idrar iyot diizeyi normale donene kadar herhangi bir yolla kontrast madde uygulamas,
hormon konsantrasyonlarini ve tiroid ile iyot alimini veya tiroid kanseri metastazlarini etkiler.
Tiroid testleri degiseceginden dolayi, bu testler, radyolojik inceleme Oncesinde
gerceklestirilmelidir. Iyotlu kontrast maddenin uygulanmasini takip eden haftalar igerisinde
testler gerekli ise, tiroid hormonlari (tiroksin, triiyodotironin) dogrudan incelenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
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Kiiciik ¢ocuklar (1 yas alt1)) ve oOzellikle yenidoganlar elektrolit dengesizligine ve
hemodinamik degisikliklere karsi ¢cok hassastir. Verilen kontrast madde miktari, radyolojik
islemin teknik performansi ve hastanin durumu hususunda dikkatli olunmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TELEBRIX 35, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulamayan kadinlarda
cok gerekli olmadikca dnerilmemektedir. TELEBRIX 35'in kontrasepsiyona yonelik herhangi
bir etkisi olduguna dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Genel olarak, kontrast madde kullanilip kullanilmadigina bakilmaksizin, gebelik siiresince
radyasyona maruz kalinmamalidir. Rontgen tetkikinin gerekliligi ¢cok iyi degerlendirilmelidir.

Hayvan calismalar1 herhangi bir teratojenik etki olmadigini gostermistir. Dolayisiyla
insanlarda da teratojenik etki beklenmemektedir.

Dogurganlik yas grubundaki kadinlarda, olasi hamilelik sorgulanmali ve uygun testlerle
kontrol edilmelidir. Kadin genital X-ray uygulamalarinda yarar/risk oran1 dikkate alinmalidir.

Hamileligin, adet kesilmesinden sonraki 14. haftasindan sonra yapilan tetkiklerde, anneye
uygulama sonrasi olusan gegici iyot yiiklemesi, fotal distiroidizmi tetikleyebilir. Bu durumda
yenidoganin tiroid fonksiyonlar1 6lgtilmeli ve izlenmelidir. Ancak bu etkinin geri doniisiimli
olmas1 ve anne i¢in beklenen yarar dikkate alindiginda, radyolojik tetkik endikasyonu
dikkatlice degerlendirildiyse iyotlu kontrast madde uygulanmasi diisiiniilebilir.

Laktasyon donemi

Iyotlu kontrast maddeler, ¢cok az miktarlarda anne siitiine geger. Mindr yan etki riskinden
dolay1, emziren annelerde kullammindan sakinilmalidir. Iyotlu kontrast madde kullanimini
takiben 24 saat bebek emzirilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme fonksiyonlarina yonelik yapilan ¢aligmalar, iireme fonksiyonlar1 iizerine herhangi bir
etkisi olmadigin1 gostermistir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimina etkisi ile iliskili bir klinik ¢calisma yapilmamistir. TELEBRIX
35’in farmakolojik oOzelliklerine bagli olarak ara¢ ve makine kullanimi {izerine bir etkisi
olmasi1 beklenmemektedir.

4.8 istenmeyen etkiler

Pazarlama sonrasi yapilan ¢alismalarda TELEBRIX 35 (herhangi bir formu) uygulanmasini
takiben en sik karsilagilan yan etkiler hipersensitivite (anaflaktik reaksiyon, anaflaktoid
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reaksiyon ve anaflaktik sok dahil), tirtiker, deride kizariklik ve enjeksiyon yerinde 6dem, agr1

ve inflamasyon gibi bulgulardir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlari genellikle hemen
baslamasin1 takiben bir saat boyunca) ya da
sonrasindan itibaren birka¢ gilin iginde), ve
istenmeyen deri reaksiyonu seklinde goriiniir

Hemen baglayan reaksiyonlar genellikle deri r

baglar (enjeksiyon sirasinda ya da enjeksiyon
bazen gec¢ baslar (enjeksiyonundan bir saat
tek, ya da birlikte veya ortalarda baglayan

eaksiyonlari, nadiren 6liimciil olabilen ve ilk

belirtisini sok ile gosteren solunum ve / veya kardiyovaskiiler bozukluklardan olugsmaktadir.

Istenmeyen etkiler, asagidaki tabloda sistem organ smifi ve goriilme sikhigina gére asagidaki

sekilde smiflandirilmistir:

Cok yaygin :>1/10

Yaygin :>1/100 ila < 1/10
Yaygin olmayan :>1/1.000 ila < 1/100
Seyrek :>1/10.000 ila < 1/1.000
Cok seyrek : < 1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Non-enteral uygulamayi takiben TELEBRIX 35 ya da TELEBRIX'in diger formu ile

istenmeyen etkiler listesi:

Sistem Organ Sinifi

Sikhik: istenmeyen reaksiyonlar

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: anafilaktik sok, anafilaktik
reaksiyon, anafilaktoid reaksiyon, asiri
duyarlilik reaksiyonlari,

Endokrin hastaliklar:

Bilinmiyor: tirotoksik kriz *, hipertiroidizm
*, tiroid bozuklugu *

Psikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor: konfiizyon durumu, ajitasyon

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: koma, biling kayb1, nobet,
konviilziyon, parezi / paralizi, parestezi,
titreme, bas dénmesi, bas agrisi

G067z hastaliklar Bilinmiyor: gz kapaginda 6dem

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari Bilinmiyor: vertigo

Kardiyak hastaliklar Bilinmiyor: kalp durmasi/kardiyak-arrest,
miyokardiyal enfarktiis, angina
pektoris, aritmi, tagikardi, siyanoz

Vaskiiler hastaliklar Bilinmiyor: sok, hipertansiyon, hipotansiyon,

tromboflebit, kizarma, solukluk

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal
hastaliklar

Bilinmiyor: solunumun durmasi, solunum
yetmezligi, larinks 6demi, laringospazm,
pulmoner 6dem, dispne, bronkospazm, bogaz
sikigsmasi, Oksiiriik, hapsirma

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: ishal, bulanti, kusma, karin agrisi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Bilinmiyor:

Hemen: anjioddem, iirtiker, kasinti, eritem,
hiperhidroz

Gecikmeli: dokiintii, makulo-papiiler
dokiintii, biiliirlii dermatit*

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik

Bilinmiyor: kas spazmi
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hastaliklar

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari Bilinmiyor: akut bobrek yetmezligi, aniiri
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine Bilinmiyor: 6dem, yiizde 6dem, halsizlik,
iligkin hastaliklar ates, sicak hissetme, titreme, enjeksiyon

bolgesinde ekstravazasyon, enjeksiyon
bolgesinde aci, enjeksiyon bolgesinde
inflamasyon/yangi, enjeksiyon bolgesinde
0dem, enjeksiyon bdlgesinde nekroz

Arastirmalar Bilinmiyor: kan kreatin diizeyinde artis

! ekstravazasyon durumunda

* Asemptomatik hastalarda veya otonom tiroid nodiillii kontrolsiiz hipertiroidi olan hastalarda
(6zellikle yash hastalarda dikkat edilmeli) tirotoksikoz olusabilir. Olusan semptomlar,
uygulama sonrasi silinebilir (bir kag ay icerisinde).

** Tiroid bozuklugu bir guatr alevlenmesi olabilir. Dogrudan ya da gebelikte iyotlu kontrast
madde alan annelerin bebeklerinde gegici hipotiroidizm olusabilir.

Enteral uygulamayi takiben TELEBRIX'in herhangi bir formu ile ve/veya diger kontrast
maddeler ile asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir:

Sistem Organ Simifi Istenmeyen reaksiyonlar

Psikiyatrik hastaliklar Haliisinasyon, anksiyete

Sinir sistemi hastaliklari Beyin 6demi, hafiza kaybi, konusma
bozuklugu, uyku hali, disguzi

G06z hastaliklar Gorme bozuklugu, fotofobi, gecici korliik

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar Duyma giicligi

Kardiyak hastaliklar Bradikardi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal | Aspirasyon pnomonisi-
hastaliklar

Gastrointestinal hastaliklar Pankreatit’, ileus®, enterokolit®, parotis bezi
genigleme, tiikiiriik salgisinda artig

Ureme sistemi ve meme hastaliklar Pelvik agr’

Deri ve deri alti doku hastaliklart Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal

nekroliz, eritema multiforme, egzama

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik | Artralji®
hastaliklar

Arastirmalar Anormal elektroensefalografi, kan amilaz
diizeyinde artis

! Yutma bozuklugu olan hastalarda oral kullanimda

2 Endoskopik retrograd kolanjiopankreatografi sonras
? Enteral uygulamayi takiben

* histerosalpingografi durumunda

> artrografi durumunda

Cocuklarda istenmeyen etkiler
TELEBRIX 35’in beklenen yan etkileri erigkinlerle aynidir. Goriilme sikligr ile ilgili veri
yoktur.
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asinu ve Tedavisi

Doz asimi, nefropati riskini artirabilir ve diyare, dehidratasyon, elekrolit dengesinde bozulma,
hemodinamik ve kardiyovaskiiler problemlere yol agabilir.

Cok yiiksek dozlar ile, sivi ve elektrolit kayiplart uygun rehidrasyon ile telafi edilmelidir.
Bobrek fonksiyonu en az {i¢ giin izlenmelidir. Gerekirse hemodiyaliz uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Iyotlu kontrast madde
ATC kodu: VOBAAD5

TELEBRIX 35,iyonik, tri-iyotlu, uroanjiyografik, osmolalitesi 2130 mOsm/kg olan bir
kontrast maddedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Intravendz kullanim nedeniyle gegerli degildir.

Dagilim:
Intravaskiiler enjeksiyonu takiben {iriin, intravaskiiler sistemde ve interstisyel aralikta dagilir.
Dagilim hacmi 194 mL/kg’dur.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon:

Eliminasyon yarilanma omrii 1.1 saattir, toplan klirensi ortalama 120 mL/dak’dir. Basglica
bobrek yoluyla (reabsorpsiyon veya tiibiiler sekresyon olmaksuzun glomeriiler filtrasyon
yoluyla) degismeksizin elimine edilir. Renal yetmezlik durumunda, heterotropik renal
eliminasyon biliyer yolla ve ikincil olarak tiikiiriik, sudoral ve kolik yollar ile gergeklesir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan Durum:
TELEBRIX 35’in yol a¢tig1 ozmotik diiirez etkisi enjekte edilen maddenin ozmolalitesine ve
hacmine baglhdir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
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Hastalarda farmakokinetik ozelliklerde ik, yas ve cinsiyete Ozgii herhangi bir degisim
tanimlanmamustir.

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda safra yolu ile heterotopik eliminasyon meydana gelir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda ancak insanlardaki maksimum dozun anlamli olarak iizerinde maruziyet
seviyesinde etki gozlenmistir ve dolayisiyla klinik anlami1 yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kalsiyum edetat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Enjeksiyonluk su

6.2. Ge¢cimsizlikler

Gecimsizlik ¢alismalart bulunmadigindan herhangi bir uyusmazlik riskini ortadan kaldirmak
icin ayni siringa ile baska bir {iriin enjekte edilmemelidir, baska bir {iriinle karistiriimamalidir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Isiktan uzak bir ortamda ve 25°C'nin altinda saklayiniz.

Cocuklarin gdéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Soliisyonun berrakligint kontrol ediniz. Herhangi bir bulaniklik veya beyaz bir cokelti
gordiigliniiz takdirde o siseyi kullanmayiiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Steril apirojen, klorobiitil lastik tapali tip I cam sise (50 mL’lik 1 flakon, 100 mL’lik 1
flakon,)

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

TELEBRIX 35 flakon tek kullanim i¢indir. Uygulamadan tamamlandiktan sonra flakonda
artan s1v1 varsa kullanilmamaldir.

Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
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GUERBET Ila¢ Tibbi Malzeme ve Cihazlar San. ve Tic. A.S.
Kisikli Cad. Haluk Tiirksoy Sok. Isik Plaza No.7 K.2
Altunizade — Uskiidar — 34662 — Istanbul

Uretici

Guerbet

BP 50400

F-95943 Roissy CDG Cedex

Fransa

8. RUHSAT NUMARASI

100/98

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik Ruhsatlandirma Tarihi: 27.12.1996

10. KUB’iin YENILENME TARiHi
xx.12.2014
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