KULLANMA TALIMATI

HEXABRIX 320 mgL/mL enjeksiyonluk soliisyon
Damar ve Kkavite i¢ine uygulanir.

Etkin madde(ler): 100 mL’lik enjeksiyonluk ¢6zelti, 32 g iyota karsilik gelen miktarda
39.30 g meglumin iyoksaglat ve 19.65 g sodyum iyoksaglat seklinde iyoksaglik asit
igerir.

Yardimc: maddeler: Meglumin, sodyum kalsiyum edetat, enjeksiyonluk su, sodyum
hidroksit (pH ayarlamak igin)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

HEXABRIX nedir ve ne igin kullanilir?

HEXABRIX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HEXABRIX nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HEXABRIX’in saklanmasi

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.
1. HEXABRIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

Hexabrix 320 iyotlu kontrast maddeler grubuna dahildir. Bu ilaglar rontgen incelemeleri
icin kullanilir.

Bu ilag size doktorunuz tarafindan, bir rontgen incelemesi, 6rnegin rahim ve fallop
tiiplerinin (histerosalpingografi), kan damarlarinin (anjiyografi), sindirim sisteminin,
eklemlerin (artrografi), idrar yollarimin (iirografi) veya tiikiiriik bezlerinin (siyalografi)

veya bosluklarin goriintiilenmesi i¢in regetelenmistir.

Enjeksiyonluk ¢6zelti 10 mL, 20 mL, 30 mL, 40 mL, 50 mL, 60 mL, 80 mL, 100 mL,
150 mL ve 200 mI’lik siselerde bulunmaktadir.

Kartonlar 1, 10 veya 25 sise igermektedir.
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2. HEXABRIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HEXABRIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

o Iyoksaglik asit veya HEXABRIX’in icerdigi yardimci maddelere karsi asiri
hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise,

e Daha Once iyoksaglik asitin enjeksiyonundan sonra hemen ortaya ¢ikan ciddi ya
da gecikmis deri reaksiyonu yasadiysaniz (bkz boliim 4: Olas1 yan etkiler).

e Asir yiiksek seviyelerde tiroid hormonlarina sahipseniz (tirotoksikoz).

e Hamileyseniz veya hamile kalmayr diisiinliyorsaniz ve histerosalpingografi
(uterusun ve fallop tiiplerinin incelenmesi islemi) incelemesi yapilacaksa

e Pelvis bolgesinde akut enflamasyonunuz varsa ve histerosalpingografi (rahim ve
Fallop tiipleriniz i¢in bir inceleme) yaptirmaniz gerekiyorsa.

e Bir omurilik incelemesi (miyelografi) yaptirmaniz gerekiyorsa.

Tiim iyotlu kontrast ajanlarda oldugu gibi, uygulama yolu ve dozdan bagimsiz olarak yan
etkiler ortaya ¢ikmasi olasiligl vardir. Bunlar hafif olabilir fakat bazilar1 6liimciil olabilir.
Bu etkiler uygulamadan sonra bir saatin i¢cinde veya daha seyrek olarak 7 giline kadar
uzayan siirede olusabilir. Genelde dngoriilemezler fakat daha onceki bir iyotlu kontrast
madde uygulamasi sirasinda reaksiyon gegirdiyseniz risk yiiksektir (bkz. boliim 4: "Olast
yan etkiler™).

HEXABRIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bagka bir hastaligimiz varsa, enjeksiyonu uygulayacak olan doktoru gerekli
onlemleri almasi i¢in bilgilendirmelisiniz.

Bu nedenle doktorunuzu asagidaki durumlarda uyariniz:

Eger,

e Bir iyotlu kontrast maddenin daha 6nce uygulanmasinin ardindan bir reaksiyon
yasadiysaniz,

e Bobrek yetmezliginiz (diizgiin ¢aligmayan bobrekler),

e Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa,

e Kalp yetmezliginiz (diizgiin ¢alismayan bir kalp), koroner arter hastaligi (kalp
damar daralmasi) veya herhangi bir kalp hastaliginiz varsa,

e Hem karaciger yetmezliginiz (diizgiin ¢alismayan bir karaciger) hem de bobrek
yetmezliginiz varsa,

e Astimli iseniz veya muayeneye kadar olan 8 giin i¢inde astim atag1 yasamigsaniz,

o Epilepsi (sara nobeti) veya inme gibi norolojik bozukluklariniz varsa veya
feokromositoma (ciddi hipertansiyona neden olan hormonlarin asir1 iiretilmesi)
veya miyastenia gravis (kaslarin dogustan olan bagisiklikla ilgili hastaligi) varsa

e Tiroid hastaliginiz veya tiroid hastalig1 hikayeniz varsa,

e Endiseli veya sinirli iseniz veya agr1 ¢ekiyorsaniz: bdyle durumlarda yan etkiler
daha siddetli olabilir.
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e Bir kemik iligi hastaliginiz varsa (monoklonal gammopati: ¢oklu miyelom veya
Waldenstrom hastaligi)

e Yakin tarihte beyin kanamasi gecirmis iseniz.

e Serebral (Beyin) 6deminiz varsa.

e Eger alkol veya madde bagimlisiysaniz, radyologunuzu bilgilendirmeniz
onemlidir.

e Eger yakin zamanda radyoaktif iyotla bir muayene veya tedavi olduysaniz,
radyologunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HEXABRIX’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Bu konuda yapilmis ¢alisma ve uyar1 yoktur.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya periyotlarinizdan biri gecikti ise, radyolojik muayene Oncesi
doktorunuza bildirmeniz gerekmektedir. Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi
diistinliyorsaniz ve rahim ve Fallop tiiplerinizin (rahim ile yumurtaliklar arasindaki
tiipler) incelenmesi gerekiyorsa size HEXABRIX verilmemelidir.

En dogrusu gebelik sirasinda rontgen 1sinlarina maruz kalmaktan kaginmaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eCzaCiniza damszmz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu kontrast maddenin uygulanmasiin ardindan en az 24 saat boyunca emzirmeye ara
verilmesi Onerilmektedir.

Herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Aracg ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

HEXABRIX’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgi:

Bu iirtin 100 mL’sinde 352 mg sodyum (tuz) ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bir hastalifiniz varsa veya bagka ilaglar aliyorsaniz ya da yakin zamanlarda aldiysaniz,
iclerinde recetesiz alinmislar olsa dahi doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

e Yiiksek kan sekerinin tedavisinde kullanilan bir ilag (metformin)
e Kalp hastaligi veya yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar (beta
blokdrler veya diiiretikler)

e Daha ¢ok belirli kanserlerin tedavisinde kullanilan bir ila¢ (interlokin 2).
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,
3. HEXABRIX nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Kullanilan teknige ve muayenenin yapisina, ayrica kilonuza, kalbinizin performansina ve
genel saglik durumunuza bagl olarak degisebilen enjekte edilen doz miktari, doktorunuz

tarafindan tam olarak belirlenecektir.

HEXABRIX yenidoganlar, bebekler, yaslilar ve diyabet ve agir bobrek yetmezligi olan
hastalarda dikkatle uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Uriin size enjeksiyon yolu ile uygulanacaktir.

Eger bu lriiniin kullanim1 1le ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz. Bu iirlin omurilige enjekte edilmemelidir (miyelografi).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Doktorunuz tarafindan doz ¢ocugunuz igin ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz size uygun dozu ayarlayacaktir. HEXABRIX enjeksiyonundan &nce
yeterince sivi aliniz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Doktorunuz bobrek ve karaciger yetmezliginiz durumuna gore size uygun dozu
ayarlayacaktir. HEXABRIX enjeksiyonundan dnce yeterince sivi aliniz.
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Eger HEXABRIX'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEXABRIX kullandiysanz

Size doktorunuzun kontrolii altinda daha once belirlenen dozlarda HEXABRIX
uygulanacagi i¢in asir1 doz ilag alma ihtimaliz ¢ok disiiktiir. Almaniz gerekenden fazla
ilag aldiysaniz ilacin viicudunuzdan atilmasini kolaylastirmak igin doktorunuz bol sivi
almanizi tavsiye edecektir.

HEXABRIX’i kullanmayi unutursaniz

HEXABRIX tan1 amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan bu durum gegerli degildir.
HEXABRIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uygulama sonras1 herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi HEXABRIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

En sik bildirilen yan etkiler bulanti, kusma, kurdesen ve uygulama yerinde sicaklik ve
agr1 hissidir.

Baz1 durumlarda ciddi olan ve asagidaki sekillerde ortaya c¢ikan asir1 duyarlilik
reaksiyonlari (alerjik reaksiyonlar) gortilebilir:

e Kagint1 (pruritus), deride kirmizilik (eritem), lokalize veya yaygin firtiker,
Quincke 6demi (yiiziin veya mukoz membranlarin sismesi) gibi hemen ortaya
cikan reaksiyonlar.

e Makiilopapiiler dokiintii gibi gecikmis deri reaksiyonlari, ¢cok seyrek durumlarda
Lyell sendromu veya Stevens-Johnson sendromu (blister tip lezyonlar ile birlikte
deride major bozukluk)

e Solunum bulgulari: oksiiriik, rinit (burun akintis1), bogazda sislik hissi, nefes
alma zorluklar1 , larinks (girtlak) 6demi, solunumun durmasi.

e Hipotansiyon (diisiik tansiyon), bas donmesi, keyifsizlik, tasikardi (kalp atiginin
hizli olmast), kalp durmasi.

e Diger bulgular: bulanti, kusma, karin agris1.

Eger bu yan etkilerden herhangi birini yasarsamiz derhal doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

Ortaya ¢ikabilecek diger yan etkiler sunlardir:
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Cok seyrek yan etkiler:

Gorme bozuklugu, gegici korliik, 1s18a duyarlilik (fotofobi)

Isitme bozuklugu

Tiroid bozukluklar

Sinirlere ve duyulara etkiler: bas agrisi, hafiza kaybi, konusma bozukluklari, titreme,
hafif veya kismi felg (parezi), deri lizerinde veya altinda anormal hisler (parestezi),
havaleler, uyuklama, koma

Kalbe etkileri: kalp hizinda artma (tasikardi), kalp durmasi

Anjina pektoris (gogiis agris1)

Diistik kan basinci (hipotansiyon) (bas donmesi, gozlerde kararma)

Bobreklere etkiler

Enjekte edildigi damardan disari sizarsa bolgesel kizarma, sisme veya deri harabiyeti
Ajitasyon, konfiizyon, haliisinasyonlar (sinirlilik, gerginlik, kafa karigiklig1, olmayan
seyleri varmig gibi gérme)

Bas donmesi

Ates, halsizlik, rahatsizlik, kizarma

Hapsirma, okstirtik, titreme

Tiikiirtik artis1 ve tiikiiriik bezinde sisme

Solunuma etkileri: bogazda sikisma, nefes almada giicliik, bogazin sigsmesi (larinks
odemi)

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:
e Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik), lekeler, kasinti ve yliz ve boyunun aniden
sismesi ve olasilikla solunum giicliigiine neden olmas1 seklinde belirti verir

e Bayilma.

Belirli incelemelerle iliskili van etkiler:

e Histerografide (fallop tiiplerinin (yumurta kanalinin) ve rahmin muayenesi)
pelvik agr1 raporlanmistir.

e Artrografide (eklemlerin muayenesi) bazen orta derecede, gecici eklem sismesi
ve/veya agrisi gozlenmistir.

Eger bu yan etkilerden biri ciddi duruma gelirse doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
5. HEXABRIX’in saklanmasi

HEXABRIX'i ¢ocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi Yyerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve karton kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEXABRIX'i kullanmay:niz.
Ruhsat sahibi:

GUERBET Ilag T1ibbi Malzeme ve Cihazlar Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Kisikli Cad. Haluk Tiirksoy Sok. Isik Plaza No.7 K.3

Altunizade — Uskiidar — 34662 — Istanbul

Tel. (216) 651 47 44 Pbx

Uretici:

GUERBET / Fransa
16-24 rue Chaptal, 93600 Aulnay-sous-Bois FRANSA

Bu kullanma talimat: .../.../... onaylanmustir.
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