KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

HEXABRIX 320 (320 mg I/mL), enjeksiyonluk soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:

100 mL ¢ozeltide:

Meglumin iyoksaglat 39,309
Sodyum iyoksaglat 19,65 ¢
Karsilik gelen iyot kiitlesi 32.009g
Karsilik gelen sodyum Kkiitlesi 352 mg
Ozmolalite 600 mOsm/kg
20°C’de akigkanlik 15.7 mPa.s
37°C’de akigkanlik 7.5 mPa.s

100 mL flakonda iyot miktar1 329
Yardimci maddeler:

Sodyum Kkalsiyumedetat........................... 0,01 gr
EnjeksiyonluK su. ... y.m. (100 mL)

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

HEXABRIX asagidaki durumlarda sadece tan1 amacli kullanilan bir kontrast maddedir.

- Intravendz iirografi

- Serebral ve koroner anjiyografi de dahil olmak tizere tiim bolgelerin anjiyografisi

- Artrografi

- Gastrointestinal tetkikler
- Histerosalpingografi

- Siyalografi
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Dozlar, tetkike ve tetkik edilecek bolgelerin yan1 sira; 6zellikle cocuklarda hastanin viicut
agirhigina ve bobrek fonksiyonlarmin durumuna goére ayarlanmalidir.

Intravaskiiler ve intrakaviter kullanim igin tavsiye edilen ortalama dozlar:

Endikasyonlar

Ortalama doz

Toplam hacim arahgi (mL)

ayarlanir.

Intravenoz tirografi 1 mL/kg 50 ile 150 mL arasinda
Anjiyografi Tekrar edilen enjeksiyonlarda doz; 75 ile 400 mL arasinda
4 ile 5 mL/kg arasimi gegmemelidir ve
enjeksiyon basmna 100 mL’den fazla
olmamalidir.
IArtrografi Dozlar incelemenin yapilacag: ekleme goref5 ile 20 mL arasinda

(diiz x-ray)

Sindirim  sistemine
uygulama

Yetigkinler
Oral kullanim

Rektal kullanim

ocuklar
Oral kullanim

Rektal kullanim

Yetiskinler i¢in BT

Sindirim organlar: tetkikleri

dogrudan

200 mL tibbi urin 250 mL su ile
seyreltilir

400 mL tibbi driin 400 mL su ile

seyreltilir

40 mL tibbi tiriin 10 mL su ile seyreltilir

30 ile 150 mL arasinda
seyreltilmemis tibbi {iriin

< 500 mL

< 1500 mL

< 100 mL

< 200 mL

< 1300 mL

Histerosalpingografi

Hacim, Uterusun hacmine bagl
olarak ayarlanir

5 ile 20 mL arasinda

Siyalografi

3 mL

1 ile 6 mL arasinda
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Ozel popiilasyonlarailiskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda, dikkatli olunmasi 6nerilir. HEXABRIX
yeterince siv1 almis hastalarda uygulanmalidir ve uygulanan doz minimuma indirilmelidir.

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

Pediyatrik popiilasyon:
Yenidoganlarda ve bebeklerde, enjeksiyon bolgelerine 6zel bir dikkat gosterilmelidir.
Uygulanan doz minimuma indirilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglilarda fizyolojik fonksiyonlarda azalma yaygin oldugundan, hastanin klinik durumu
¢ok dikkatli izlenmelidir. HEXABRIX dikkatli bir sekilde, yeterince sivi almig
hastalarda uygulanmalidir ve uygulanan doz minimuma indirilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Iyoksaglik asit ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 hassasiyeti
olanlarda

HEXABRIX’e karsit 6nemli ani tepki veya gecikmis deri reaksiyonu gegmisi
olanlarda

Hipertiroidizm veya tirotoksikoz tablosu

Gebelikte veya pelvik bolgede akut enflamatuar siire¢ varliginda
histerosalpingografi

Subaraknoid (veya epidural) enjeksiyon hastada konviilsiyona neden olabilir ve
oliimle sonuglanabilir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve snlemleri

b)

Uygulama yolu ve dozdan bagimsiz olarak alerjik reaksiyon goériilme riski vardir.
Viicut bosluklarinin  goriintiilenmesi  amaciyla, tibbi drlinlerin  lokal
uygulanmasina bagli intolerans riski degiskenlik gosterir.

Belirli spesifik yollarla uygulama (artikiiler safra, intra-uterin) farkli seviyelerde
sistemik emilime bagli sistemik yan etkilere yol agabilir.

Oral ya da rektal yolla uygulama normal olarak ¢ok smirli oranda sistemik
difiizyona neden olur. Eger barsak mukozasi, normal ise, uygulanan dozun en ¢ok
% 5’1 idrarda bulunur ve geri kalami feges ile atilir. Buna karsilik, mukozanin
zarar gormesi durumunda emilim artar. Perforasyon durumunda, emilim, hizlanir
ve periton boslugu ve {iriiniin i¢ine difiize olanin tiimii idrarda elimine edilir.
Doza bagl sistemik etkilerin olusumu bu nedenle barsak mukozasinin durumuna
baghdir.

Bununla birlikte, alerjik bagisiklik mekanizmasi, doza baglh degildir ve immiino-
alerjik reaksiyonlar uygulama yoluna bakilmaksizin her zaman olusabilir.
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Dolayisiyla, istenmeyen etkilerin siklig1 ve yogunlugu agisindan:
e driinlerin damar yolu ve belirli lokal yollarla uygulanmasi ile
e normal kosullar altinda sadece ¢ok az emilerek gastrointestinal yolla uygulanmast
arasinda bir fark vardir.

Tiim iyotlu kontrast maddeler icin genel aciklamalar

Uyarilar
Spesifik ¢aligsmalara gore, miyelografi HEXABRIX’in endikasyonu degildir.

Tim iyotlu kont rast maddeler, hayati tehlike olusturan mindr ya da major reaksiyonlara
neden olabilir. Bu reaksiyonlar erken donemde (60 dakika icerisinde) veya gecikmis
olarak (7 gilinden fazla) ortaya ¢ikabilir. Bu reaksiyonlar siklikla onceden tahmin
edilemez.

Siddetli reaksiyon riski, ozellikle epinefrin ve vaskiiler perfiizyonun yeterince etkili
olmayacagi beta blokor kullanan hastalar i¢in, derhal acil miidahale imkanlarinin hazir
bulundurulmasi gerektigi anlamina gelir.

Yaslt hastalar, bebekler, kiigiik ¢ocuklar ve bobrek hasari (oligiiri, poliiri), hiperiirisemi,
multipl miyelom, plazmositoma veya diabetes mellitus (6zellikle uzun siiredir) olan
hastalara dehidratasyonu dnlemek i¢in yeterli sivi verilmis olmali ve elektrolit dengeleri
normal olmalidir.

Daha 6nceden iyotlu bir kontrast maddeye kars1 reaksiyon gostermis olan hastalar, ayni
ya da benzer igerikli diger iyotlu kontrast maddelere karsi reaksiyon gosterme
bakimindan yiiksek risk tasirlar ve bu nedenle bu hastalar, riskli hasta olarak
degerlendirilmelidir.

Iyotlu kontrast maddeler ve tiroid (ayn1 zamanda “Distiroidizm” béliimiine bakiniz)
Iyotlu kontrast madde uygulamadan once, hastanm bir sintigrafik muayene igin
randevusunun ya da tiroid ile iligkili laboratuar testlerini yaptirmayacagindan ya da
terapotik nedenler ile radyoaktif iyot almayacagindan emin olunmalidir.

Idrar iyot diizeyi normale donene kadar herhangi bir yolla kontrast madde uygulamast,
hormon konsantrasyonlarini ve tiroid ile iyot alimini veya tiroid kanseri metastazlarini
etkiler.

Kullanim i¢in 6zel 6nlemler

Iyotlu kontrast maddelere kars: intolerans:

Inceleme &ncesi:
e Opykiileriyle ilgili dogru sorular1 sorarak risk altindaki hastalar1 belirleyin.

Kortikosteroidler ve H1 antihistaminikler, hipersensitivite reaksiyonlari agisindan yiiksek
risk altindaki hastalarda (iyotlu kontrast maddeye bilinen hipersensitivitesi olan hastalar)
On ila¢ olarak onerilmistir. Bununla birlikte, bu ilaclar ciddi veya 6liimciil anafilaktik sok
gelismesini 6nlemez.
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Prosediir sirasinda, asagidaki onlemler alinmalidir:
e Tibbi gozetim
o Siirekli damar yolu erigimi

Inceleme sonrast:

e Kontrast maddenin uygulanmasindan sonra bu siire i¢erisinde ¢ok ciddi advers
reaksiyonlar olugsma riski agisindan hasta en az 30 dakika gozlem altinda tutulmalidir.

* Hasta geg reaksiyonlar (7 giine kadar) olasilig1 konusunda bilgilendirilmelidir (bkz.
Boliim 4.8: "Istenmeyen etkiler").

Bobrek yetmezligi:

Iyotlu kontrast maddeler bobrek fonksiyonunda gegici bir bozulmaya ya da onceden
var olan bébrek yetmezliginin daha da siddetlenmesine neden olabilir. Onlemek amaciyla
asagidaki tedbirler dikkate alinmalidir:

e Susuz kalmis ya da bobrek yetmezligi olan hastalar, diyabetikler, ciddi kalp
yetmezligi  olanlar, monoklonal gamopatisi olanlar (multipl miyelom,
Waldenstrom makroglobulinemisi), iyotlu kontrast madde uygulanmasi
sonrasinda bobrek yetmezligi gegmisi olanlar, 1 yasindan kii¢iik ¢ocuklar ve
ateromatoz yaslhilar gibi risk altindaki hastalar1 tanimlayin.

o Gerektiginde yeterli miktarda su ve sodyum takviyesi ile hidrasyonu saglayin.

e Nefrotoksik ilaglarla birlikte kullannmindan kaginin (bdyle bir kombinasyon
gerekli ise, bobrek fonksiyonunun laboratuarda izlenmesi siklastiriimahidir. Bu
ilaglara  6zellikle aminoglikozitler, organoplatinumlar, yiiksek dozlarda
metotreksat, pentamidin, foskarnet ve belirli antiviral maddeler (asiklovir,
gansiklovir, valasiklovir, adefovir, sidofovir, tenofovir), vankomisin, amfoterisin
B, siklosporin ya da takrolimus, ifosfamid gibi immiinsiipresifler dahildir.

e Kontrast madde enjeksiyonlari ile radyolojik tetkikler arasinda en az 48 saat aralik
birakin ya da bobrek fonksiyonu normale doéniinceye kadar ilave tetkikleri
erteleyin.

e Diyabetik hastalarda serum kreatinin seviyeleri izlenerek metformin kullanimma bagh
laktik asidozun 6nlenmesi. Normal renal fonksiyonu olan hastalarda kontrast madde
enjeksiyonu oncesi metformin ile tedaviye en az 48 saat ya da normal renal fonksiyon
diizelene kadar ara verilmelidir. Anormal bobrek fonksiyonu olan hastalarda metformin
kullamlmamalidir.

Acil durumlarda: eger inceleme zorunluysa, metformin kullanimmna ara verilmesi, hidrasyon,
renal fonksiyonlarm izlenmesi ve laktik asidoz bulgularinin takibi gibi 6nlemler alinmalidir.

Iyotlu kontrast maddeler hemodiyaliz yoluyla atilabildigi icin hemodiyalizli hastalarda
kullanilabilir. Oncesinde hemodiyaliz departmaninin onay: alinmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Eger hastada hem karaciger hem de bobrek yetmezligi varsa ki bu kontrast maddenin
viicutta birikme-riskini artirmaktadir, 6zel 6nlem gerekmektedir.

Astim:
Iyotlu kontrast madde enjekte edilmeden énce astim stabilize edilmelidir.
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Artan bronkospazm riski sebebi ile tetkikten onceki 8 giin icerisinde astim atag
olusmus ise 6zel 6nlem alinmalidir.

Distiroidizm:

Iyotlu bir kontrast madde enjeksiyonunu takiben, 6zellikle guatr ya da distiroidizm
ge¢misi olan hastalarda, ya hipertroidizm ya da hipotroidizm indiiksiyonu riski
bulunmaktadir. Kendisi ya da annesi iyotlu bir kontrast madde alan yenidoganlarda
hipotroidizm riski bulunmaktadir.

Ciddi kardiyovaskiiler hastaliklar:

Belirgin veya gizli kalp yetmezligi, koroner arter hastaligi, pulmoner hipertansiyon ya da
kalp kapakgigi rahatsizligi olan hastalarda, iyotlu kontrast madde uygulanmasi
sonrasinda, pulmoner 6dem riski, miyokardiyal iskemi ve aritmi ve ciddi hemodinamik
diizensizlikleri-artmaktadir.

Merkezi sinir sistemi bozukluKlari:
Asagidaki durumlarda yarar — risk oran1 degerlendirilmelidir:

e Norolojik semptomlarin artmasi riski sebebi ile gegici iskemik atak, felg, yakin
zamanda intrakraniyal kanama, serebral 6dem ya da idiyopatik veya sekonder
epilepsi (timor, scar) olan hastalarda nérolojik semptomlarin artma riski
nedeniyle,

e Alkolik (akut ya da kronik alkolizm) ya da diger maddelere bagimli hastalarda
intra- arteryal yol kullanilmas1 durumunda.

Feokromositoma:

Feokromositomal:  hastalarda  bir  kontrast ~maddenin intravaskiiler yolla
uygulanmasindan sonra aniden hipertansiyon olusabilir, bu durum tetkikten 6nce uygun
bir inceleme gerektirmektedir.

Myastenia gravis:
Bir kontrast maddenin uygulanmasi, myastenia semptomlarini siddetlendirebilir.

Yan etkilerin siddetlenmesi:
Iyotlu kontrast maddenin uygulanmasina bagl: advers reaksiyonlar ajitasyon, anksiyete
ve agriyi alevlendirebilir.. Yatistirict dahil uygun bir islem gerekebilir.

Digerleri:
Bu iriin 100 mL’sinde 352 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Kayda deger bir sistemik difiizyon ile bazi1 uygulama yollarina 6zel kullanim i¢in
uyarilar ve onlemler

6/13



Rahimici yoluyla uygulanan iiriinler:

Kontrendikasyon

Histerosalpingografi icin hamilelik

Kullanim énlemleri

Gortisme ve uygun testler ile ¢ocuk dogurabilecek yastaki kadinlar igin olast hamilelik
durumu sistematik olarak kontrol edilmeli. Kadin genital yolunun X-iginlarina maruz
birakilmasi Kararlar1 dikkatli yarar-risk degerlendirmesini gerektirmektedir.

Inflamasyon veya akut pelvik infeksiyon durumunda, Histerosalpingografi ancak
dikkatli bir yarar-risk degerlendirmesi sonrasinda gergeklestirilebilir.

Oral ya da rektal volla uygulanan uriinler:

Uyarilar
Eger intestinal mukoza normal ise, iyotlu kontrast maddenin sistemik

absorpsiyonunun, doza baglh sistemik etkileri teorik olarak ¢ok diisiiktiir. Eger intestinal
duvar zarar gormiis ise bu gecerli degildir ve perforasyon durumunda advers
reaksiyonlarin riski sistemik uygulamadaki ile ayni seviyededir.

Diisiik sistemik absorpsiyon, alerjik reaksiyonlarin olusma ihtimalini dislamamaktadir.
Bu reaksiyonlar 6n goriillemezdir, fakat bir iyotlu iriin kullanilmasini igeren daha 6nceki
tetkik sirasinda belirgin bir hassasiyet gosteren hastalarda daha siktir.

Tiroid testleri, iyotlu driinler tarafindan bozuldugundan radyolojik tetkikten once
gerceklestirilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Tibbi iiriinler
Diyabetilerde metformin

Diyabetik hastalarda Metformin kullanimina bagl laktik asidoz goriilebilir.
Kullanim i¢in Onlemler konusunda Boliim 4.4’e bakiniz.

Radyofarmasotikler

Iyotlu kontrast maddeler, bir ka¢ hafta siire tiroidin radyoaktif iyot tutulumunu
degistirirler. Bu durum tiroid sintigrafisini ve iyot-131 tedavisinin etkinligini azaltabilir
Renal sintigrafi planlanan hastalarda bu islemin iyotlu kontrast maddeyle yapilacak
¢ekimden Oncesine alinmasi Onerilir. F

Beta blokorler, vazoaktif maddeler, anjiontensin-doniistiiriici _enzim _inhibitorleri,
anjiotensin reseptor antagonistleri

Bu tibbi iriinler, kan basinct bozukluklar: i¢in kardiyovaskiiler kompensasyon
mekanizmalarin  etkinligini  azaltmaktadir. Doktor iyotlu kontrast maddenin
enjeksiyonundan once bunun farkinda olmalidir ve acil 6nlemler hazir tutulmalidir.
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Diiiretikler

Ditiretiklere bagli dehidrasyon riskinden dolayi, akut bobrek yetmezligi riskini
smirlandirmak igin, kontrast madde enjeksiyonu oncesinde su ve elektrolitler ile
rehidrasyon gerceklestirilmelidir.

Interlékin-2

Eger hasta yakin zamanda interlolkin-2 (i.v.) ile tedavi edildiyse, kontrast maddelere
reaksiyonlar artabilir, 6rnegin deri dokiintiileri veya daha ender hipotansiyon, oligiiri
veya bobrek yetmezligi.

Etkilesimin diger sekilleri

Plazma ya da idrardaki yiiksek konsantrasyonlarda bululan iyotlu kontrast maddeler
bilirubin, proteinler ve inorganik maddeler (demir, bakir, kalsiyum ve fosfat) ile ilgili
kelr in vitro testleri etkileyebilir. Bu testler tetkiki takip eden 24 saat igerisinde
gerceklestirilmemelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
HEXABRIX, cocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulamayan
kadinlarda ¢ok gerekli olmadik¢a 6nerilmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvan calismalar1 herhangi bir teratojenik etki olmadigini gdstermistir. Dolayisiyla
insanlarda da teratojenik etki beklenmemektedir. Bununla birlikte gebelik boyunca X-
isinlart ile temastan kagmilmalidir ve incelemenin yapilmasina iligskin karar, yarar-risk
oraninin gerektigi bigimde degerlendirilmesi sonucunda verilmelidir.

Dogurganlik yas grubundaki kadinlarda, olas1 hamilelik sorgulanmali ve uygun testlerle
kontrol edilmelidir. Kadin genital X-ray uygulamalarinda yarar/risk orani dikkate
alinmalidir.

Inflamasyon veya akut pelvik enfeksiyon varliginda histerosalpingografi yalnizca
yarar/risk oran1 dikkatli degerlendirildikten sonra gerceklestirilmelidir.

Fetotoksisite

Hamileligin, adet kesilmesinden sonraki 14. haftasindan sonra yapilan tetkiklerde,
anneye uygulama sonrasi olusan gegici iyot yiiklemesi, fotal distiroidizmi tetikleyebilir.
Ancak bu etkinin geri doniisiimlii olmas1 ve anne i¢in beklenen yarar dikkate alindiginda,
radyolojik tetkik endikasyonu dikkatlice degerlendirildiyse iyotlu kontrast madde
uygulanmasi diistiniilebilir.
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Embriyotoksisite

Gebe kadinlarda iyoksaglik asit kullanilmasina dair veri yoktur. Hayvan calismalari
gestasyon veya embriyo ve fetusun gelisimine dogrudan veya dolayli herhangi bir zararl
etki saptamamuistir (bkz. boliim 5.3).

Laktasyon donemi

Iyotlu kontrast maddeler az miktarda anne siitiine gecmektedir. Dolayis: ile anneye tek-
doz uygulanmas: bebekte mindr advers reaksiyon riski icermektedir. Iyotlu kontrast
maddenin uygulanmasindan sonra 24 saat siiresince emzirmeye ara verilmesi tavsiye
edilmektedir.

Fertilite
Ureme islevine dair toksikolojik calismalar iireme, fertilite ve fetal veya postnatal
gelisim iizerine herhangi bir etki gostermemistir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme fonksiyonlarina etkisine dair veri yoktur.

4.7 Arag¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

HEXABRIX’in ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkileri ile ilgili hicbir g¢alisma
gerceklestirilmemistir.

4.8 istenmeyen etkiler

3791 hastayi igeren klinik ¢alismalarda bildirilen advers etkiler genelde gecici ve hafif ila
orta siddetlidir. En sik bildirilen advers etkiler ates basmasi1 ve bulantidir.

Piyasaya ¢iktigindan beri HEXABRIX uygulanmasini takiben en sik bildirilen advers
etkiler bulanti, kusma, tirtiker ve uygulama yerinde sicaklik ve agr1 hissidir.

En sik izlenen asir1 duyarlilik reaksiyonlari lokalize, genis alanli veya yaygin deri
reaksiyonlaridir.

Bu reaksiyonlar en sik olarak hizli (enjeksiyon sirasinda veya takip eden bir saat i¢inde)
ortaya cikar fakat bazen gecikebilir (enjeksiyondan sonraki bir saat veya giinler iginde)
ve deri reaksiyonlari seklinde kendini gosterir.

Hizli reaksiyonlar es zamanli veya pes pese ortaya ¢ikan bir veya pek ¢ok etkiden olusur
ve en sik deri, respiratuar ve/veya kardiyovaskiiler reaksiyonlardir. Her belirti sokun
erken uyar1 bulgularindan olabilir ve ¢ok nadir olarak 6liime yol agabilir.

Advers etkiler agagidaki tabloda sistem organ sinifi (SOS) ve sikligina gore, su sekilde
gruplanarak listelenmistir: ¢ok yaygm (= 1/10), yaygin (= 1/100, < 1/10), yaygin
olmayan (= 1/1000, < 1/100), seyrek (= 1/10,000, < 1/1000), ¢ok seyrek (< 1/10,000),
siklig1 bilinmeyen (mevcut verilerle hesaplanamaz). Veriler 4995 hastayla yapilmis bir
gbzlem ¢alismasindan alinmastir.
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Sistem organ sinifi

Siklik: advers etki

Bagisiklik sistemi
hastaliklar

Siklig1 bilinmeyen: asir1 duyarlilik, anafilaktik reaksiyonlar
(anafilaktik sok dahil), anafilaktoid reaksiyonlar

Endokrin hastaliklari

Cok seyrek: tiroid bozukluklari

Psikiyatrik hastaliklar

Cok seyrek: ajitasyon*, konfiizyon*, haliisinasyonlar*

Cok seyrek: bas agrilari, amnezi*, konusma bozukluklart*,
tremor*, parestezi*, parezi*, konviilsiyonlar*, sersemlik*,

Sinir sistemi Koma*
hastaliklar1 ’
Siklig1 bilinmeyen: senkop®, presenkop
G0z hastaliklar Cok seyrek: gorme bozuklugu*, fotofobi, gegici korliik

Kulak ve i¢ kulak
hastaliklari

Cok seyrek: isitme bozuklugu*, vertigo

Kardiyak hastaliklari

Cok seyrek: aritmi, tasikardi, kardiyak arrest, miyokard
infarktiisii (anjina pektoris)

Siklig1 bilinmeyen: atriyal fibrilasyon, torsades de pointes

Vaskiiler hastaliklari

Cok seyrek: dolagim kolapsi, tromboflebit, hipotansiyon

Solunum, gogiis
bozukluklar1 ve
mediastinal hastaliklari

Cok seyrek: hapsirma, 0ksiiriik, bogazda tikaniklik, dispne,
bronkospazm, larinks 6demi, laringospazm, pulmoner 6dem,
solunum yetmezligi

Gastrointestinal
hastaliklan

Cok seyrek: bulanti, kusma, karin agrisi, parotis bezlerinde
sislik, hipersalivasyon, diyare

Deri ve deri alti1 doku
hastaliklar

Cok seyrek:

Hizli: Pruritus, eritem, irtiker, anjiyoodem

Geg: egzama, makiilopapiiler dokiintii, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz
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Sistem organ simifi Siklik: advers etki

Kas-iskelet
bozukluklar, bag doku | Cok seyrek: eklem efiizyonu**, artralji**
ve kemik hastaliklar

Bobrek ve idrar

hastaliklari Cok seyrek: akut bobrek yetmezligi, aniiri

Ureme sistemi ve

meme bozukluklann | <OK Seyrek: pelvik agr®

Cok seyrek: keyifsizlik, sicak hissetme, enjeksiyon yerinde
Genel bozukluklar ve | agr1, enjeksiyon yerinde ekstravazasyon, enjeksiyon yerinde
uygulama bolgesine enflamasyon, enjeksiyon yerinde nekroz

iligkin hastaliklar
Siklig1 bilinmeyen: ates, titreme, kizariklik, rahatsizlik

Arastirmalar Cok seyrek: serum kreatinin diizeylerinde yilikselme

* Arter kaninda yiiksek konsantrasyonda iyotlu kontrast ajan bulunan incelemeler
**Artrografi
Histerosalpingografi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. 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 asim ve tedavisi

Cok vyiiksek dozda kontrast madde uygulanmissa, sivi ve elektrolit kaybi, uygun
rehidratasyonla kompanse edilmelidir. En az 3 giin, bobrek fonksiyonlar1 takip
edilmelidir. Gerekirse hemodiyaliz uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Iyotlu x-1s51m1 kontrast madde (V: digerleri). ATC kodu:
V08ABO03

HEXABRIX, vaskiiler sistem ve iiriner sistemin opasifikasyonunu saglar.
Santral sinir sistemi, kardiyovaskiiler sistem ve solunum sistemi tizerindeki farmakolojik
etkiler, genellike mindr ve kisa stirelidir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Intravendz yolla kullamldigs igin absorpsiyonu tamdir.

Dagilim:
Intravaskiiler yoldan enjekte edilen iyoksaglik asit vaskiiler sistemde ve interstisyel aralikta

dagilir. Insanlarda eliminasyon yar1 émrii 1.5 saattir. Dagilim hacmi 245 ml/kg’dir.
Iyoksaglik asit plazma proteinlerine diisiik oranda baglamr ve hizli bir sekilde
degismeden idrarda elimine edilir (tibiler geri emilim ya da sekresyon olmaksizin
glomertiler filtrasyon).

Biyotransformasyon ve Eliminasyon:
Atilimi, degismeden tiibiiler reabsorpsiyon veya sekresyon olmaksizin dogrudan glomertiler
filtrasyon ile bobrekler yoluyla olur.

HEXABRIX ile indiiklenen osmotik ditirez, osmolaliteye ve enjekte edilen volume baglidir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan Durum:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Hastalarda farmakokinetik oOzelliklerde 1k ve cinsiyete 0zgii herhangi bir degisim
tanimlanmamustir.

1 yas altindaki ¢ocuklarda dikkatli kullanilmalidar.
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda genel olarak safra yolu ile elimine edilir.
Etkin madde diyaliz edilebilir.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Farmakolojik giivenilirlik, tekrar edilen doz toksikolojisi, genotoksisite, karsinojenisite
ve treme fonksiyonu ile iliskin, konvansiyonel calismalardan elde edilen klinik
veriler, insan denekler igin higbir belirgin risk gostermemektedir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Meglumin

Sodyum kalsiyum edetat

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Sodyum hidroksit (pH ayarlama igin)
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6.2 Gegimsizlikler

Gegimsizlik calismasi mevcut olmadigindan; bu tibbi, iriin diger tibbi trtnler ile
karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

HEXABRIX, 1s18a duyarli oldugundan karton kutusunda saklayin.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Elastomer kapakli 100 mL ve 125 mL tip Il cam flakonlarda ambalajlanmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. 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

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

95/11

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

IIk ruhsat tarihi: 20-07-1994
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHI
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