KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
XENETIX 300 (300 mg Iyot/mL) enjeksiyonluk soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde:

Her 100mL’de

TyobItridol. . ..., 65,810 g
(karsilik gelen iyot miktart............ooooeiiiiiiiiiii 30,00 g)
Yardimci maddeler:

Edetat kalsiyum disodyum...............coooiiiiiii 0.0100 g
Sodyum hidroksid veya hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in)....... g.s. pH=7,3

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk soliisyon.

XENETIX, iiroanjiyografik incelemeler i¢in gelistirilmis noniyonik, suda ¢oziiniir, diisiik
osmolaliteli, tri-iyotlu bir kontrast maddedir.

Osmolalite (37°C) : 695 mOsm/kg

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
XENETIX, asagidaki endikasyonlarda ve yalniz diyagnostik amagla kullanilir.
Yetiskinler ve cocuklar igin:
- Intravenéz iiro grafi,
- Beyin ve tim viicut bilgisayarli tomografi,
- Intravenoz dijital substraksiyon anjiyografisi,
- Arteriyografi,
- Anjiyokardiyografi.

Spesifik klinik ¢alisma olmadigi i¢in XENET X myelografide endike degildir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Uygulanacak doz, 6zellikle ¢ocuklarda, hastanin viicut agirligi ve bobrek fonksiyonunun yani

sira, inceleme sekline ve incelenecek bolgeye bagli olarak ayarlanmalidir.

Onerilen i.v. dozlar asagidaki gibidir:

Endikasyonlar

Ortalama doz

Toplam hacim

mL/kg (min/maks) mL
Urografi:
-hizl1 IV enjeksiyon ile 1.2 50-100
-yavas IV enjeksiyon ile 1.6 100
BT:
-beyin 1.4 20-100
-tlim-viicut 19 20-150
Intravendz dijital
substraksiyon anjiyografisi 1.7 40-270
Acrteriografi:
-serebral 1.8 45-210
-alt ekstremite 2.8 85-300
Anjiyokardiyografi 1.1 70-125

Uygulama sekli:

Intravendz enjeksiyonla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmasi onerilir. Detayli bilgi i¢in Boliim

4.4’¢ bakiniz.

Karaciger yetmezligi:

Ozel bir doz ayarlamasina yonelik bir gereksinim tanimlanmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ozel bir doz ayarlamasina gereksinim yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir doz ayarlamasina gereksinim yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Igerdigi iobitridol veya her hangi bir yardimci maddeye kars1 asir1 duyarlilik,

e XENETIX, enjeksiyonuna bagli gelismis major ani reaksiyon ya da gecikmis deri

reaksiyonu oykiisii (Boliim 4.8’e bakiniz)

e Tirotoksikoz atagi

e (Gebelik siiresince histerosalpingografi




4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

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

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

b) Oral ya da rektal yolla uygulama normal olarak ¢ok sinirli oranda sistemik difiizyona
neden olur. Eger bagirsak mukozasi, normal ise, uygulanan dozun en ¢ok % 5’i
idrarda bulunur ve geri kalani feges ile atilir. Buna karsilik, mukozanin zarar gérmesi
durumunda emilim artar. Perforasyon durumunda, emilim, hizlanir ve periton boslugu
ve lirliniin i¢ine difiize olanin tiimii idrarda elimine edilir. Doza bagl sistemik etkilerin
olusumu bu nedenle bagirsak mukozasinin durumuna baglidir.

c) Bununla birlikte, alerjik bagisiklik mekanizmasi, doza bagli degildir ve immiino-
alerjik reaksiyonlar uygulama yoluna bakilmaksizin her zaman olusabilir.

Dolayisiyla, istenmeyen etkilerin siklig1 ve yogunlugu agisindan:
e diriinlerin damar yolu ve belirli lokal yollarla uygulanmasi ile
e normal kosullar altinda sadece ¢ok az emilerek gastrointestinal yolla uygulanmasi
arasinda bir fark vardir.

Tiim iyotlu kontrast maddeler icin genel aciklamalar

Uyarnilar
Spesifik ¢aligmalara gore, miyelografi XENETIXin endikasyonu degildir.

Tiim iyotlu kontrast maddeler, hayati tehlike olusturan minér ya da major reaksiyonlara neden
olabilir. Bu reaksiyonlar erken donemde (60 dakika igerisinde) veya gecikmis olarak (7
giinden fazla) ortaya ¢ikabilir. Bu reaksiyonlar siklikla dnceden tahmin edilemez.

Major reaksiyon riskinden dolayz, acil resiisitasyon ekipmani hazir bulundurulmalidir.

Bu reaksiyonlarin olugmasini a¢iklamak i¢in bazi mekanizmalar uyarilmistir:

e Vaskiiler endotelyum ve doku proteinlerini etkileyen dogrudan toksisite.

e (Cogunlukla hiperozmolar kontrast madde ile gozlenen belirli endojen faktorlerin
(histamin, komplement faktorleri, inflamasyon medyatorii) konsantrasyonunu
modifiye eden farmakolojik hareketler,

e Kontrast madde XENETIX’e aninda IgE-kaynakli alerjik reaksiyonlar (anafilaksi)

o Seliiler-tip mekanizma nedeniyle alerjik reaksiyonlar (gecikmis deri reaksiyonlart)

Daha 6nceden iyotlu bir kontrast maddeye karsi reaksiyon gostermis olan hastalar, ayn1 ya da
benzer igerikli diger iyotlu kontrast maddelere karsi reaksiyon gosterme bakimindan ytiksek
risk tasirlar ve bu nedenle bu hastalar, riskli hasta olarak degerlendirilmelidir.

Iyotlu kontrast maddeler ve tiroid (bakiniz ayrica Distiroidizim)

Iyotlu kontrast madde uygulanmadan 6nce, hastanin bir sintigrafik muayene ya da tiroid ile
ilgili laboratuar testi yaptirmayacagindan ya da tedavi amaciyla radyoaktif iyot almadigindan
emin olunmalidir.
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Idrar iyot diizeyi normale donene kadar herhangi bir yolla kontrast madde uygulamasi,
hormon konsantrasyonlarini ve tiroid ile iyot alimini veya tiroid kanseri metastazlarini etkiler.

Diger uyarilar
Ekstravazasyon  kontrast maddenin intravendz  enjeksiyonunun  olaganiistii  bir

komplikasyonudur (%0.04 ile %0.9). Yiiksek ozmolar iiriinlerle yaralanmalar siklikla daha
azdir bununla birlikte, herhangi bir iyotlu kontrast madde ile deri iilseri, doku nekrozu ve
kompartman sendromu gibi agir yaralanmalar da olusabilir. Risk ve/veya 6nemli faktorler,
hasta (zayif ya da hassas vaskiiler kosullar) ile ve teknik (bir gii¢ enjektorii ya da biiyiik hacim
kullanimi) ile ilgilidir. XENETIX’in enjeksiyonu Oncesinde, enjeksiyon sirasinda ve
sonrasinda enjeksiyon yerini ve buna bagli olarak uygulama tekniginin optimize edilmesi ve
enjeksiyonun takibi faktorlerinin tanimlanmasi 6nemlidir.

Kullanim icin uyarilar
Iyotlu kontrast maddelere karsi intolerans

Inceleme dncesinde:
¢ 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 6nlemler alinmalidir:
e Tibbi gbzetim
e Siirekli damar yolu erisimi

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

Bobrek yetmezligi

Iyotlu kontrast maddeler, renal fonksiyonlarda gegici degisikliklere yol agabilir veya dnceden
var olan bobrek yetmezligi kotiilestirebilir. Onlemek amaciyla; asagidaki tedbirler dikkate
alinmalidir.

e Riskli hastalarn belirlenmesi, yani dehidrasyon ya da bdbrek yetmezligi, diyabet,
ciddi kalp yetmezligi, monoklonal gammapati (multipl myeloma, Waldenstrom’s
makroglobulinemisi), iyotlu kontrast madde sonras1 bobrek yetmezligi gegmis, 1 yasin
altindaki ¢cocuklar ve ateromlu yasli hastalar gibi.

e Gerektiginde saline soliisyonlartyla hidrate edilmesi,

e Nefrotoksik ilaclarla birlikte kullaniminin 6nlenmesi. Bu Onlenemiyorsa bdbrek
fonksiyonlar1 laboratuarda izlemelidir. S6z konusu ilaglara aminoglikozidler,
organoplatinum bilesikleri, metotreksat, pentamidin, foskarnet ve bazi yiiksek
dozlarda antiviral maddeler[asiklovir, gansiklovir, valasiklovir, adefovir, sidofovir,
tenofovir] vankomisin, amfoterisin B, siklosporin veya takrolimus, ifosfamid gibi,
immiinsiipresifler dahildir.
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e Kontrast maddenin enjeksiyonu ile iki radyolojik inceleme arasinda en az 48 saat ara
verilmesi ya da bobrek fonksiyonlari diizelene kadar yeni incelemenin ertelenmesi

e Diyabetik hastalarda serum kreatinin seviyeleri izlenerek metformin kullanimina bagh
laktik asidozun 6nlenmesi. Normal renal fonksiyonunda: kontrast madde enjeksiyonu
oncesi metformin ile tedaviye en az 48 saat ya da normal renal fonksiyon diizelene
kadar ara verilmesi. Anormal renal fonksiyonda metformin kullanilmamalidir. Acil
durumlarda: eger inceleme zorunluysa, uyarilar dikkate alinmalidir yani metformin
kullanimina ara verilmesi, hidrasyon, renal fonksiyonlarin izlenmesi ve laktik asidoz
bulgularinin takibi gibi.

Iyotlu kontrast maddeler, hemodiyaliz yoluyla atilabildigi i¢in, hemodiyalizli hastalarda
kullanilabilir. Oncesinde hemodiyaliz departmanindan onay almmalidir.

Karaciger yetmezligi

Hepatik ve renal yetmezligin ikisi birden mevcut olan hastalarda, kontrast madde birikimi
riskine kars1 6zel dikkat gerekmektedir. Kontrast madde uygulama 6ncesi ve sonrasinda, renal
fonksiyon bozuklugunu minimize etmek ve hidrasyonu saglamak i¢in oOzellikle renal
yetmezligi ve diyabeti olan hastalar olmak tizere tiim hastalarda yeterli hidrasyon
saglanmalidir.

Astim

Iyotlu kontrast madde enjeksiyonundan &nce, hastanin durumunun stabilize edilmesi
onerilmektedir. Incelemeden 8 giin Oncesine kadar astim atagi Oykiisii olan hastalarda
bronkospazm riskine kars1 dikkat edilmelidir.

Distiroidizm

Guatrli ya da distiroidizmli hastalarda iyotlu kontrast madde enjeksiyonu sonrasinda
hipertiroidizm alevlenmesi veya hipotiroidizm geligebilir. Dogrudan ya da gebelikte iyotlu
kontrast madde alan annelerin bebeklerinde hipotiroidizm riski mevcuttur.

Kardiyovaskiiler Hastaliklar (Bakiniz Boliim 4.8 Istenmevyen etkiler)

Kardiyovaskiiler hastalig1 olan hastalarda (erken ya da patent kalp yetmezligi, koronaropati,
pulmoner hipertansiyon, valviilopati, kardiyak aritmiler gibi) iyotlu kontrast madde sonrasi
hastalik bulgular1 artabilir. Belirgin hemodinamik degisikliklere neden olabilen pulmoner
hipertansiyon ve kalp kapak hastaliginda uygulanmasiyla belirgin ve hafif kalp yetmezligi
olan hastalarda kontrast maddenin intravasal uygulamasi pulmoner 6deme yol acabilir.
Frekans1 ve ciddiyet derecesi, kalp hastaliklariin siddeti baghdir. Ciddi ve kronik
hipertansiyon varliginda kontrast madde enjeksiyonu ve Kateterizasyona bagli olarak renal
hasar riski artabilir. Iskemik EKG degisiklikleri ve ciddi ritim bozukluklari, yash ve kalp
hastalig1 olan hastalarda en sik rastlanan yan etkilerdir.

Cok nadiren kontrast ortam uygulamasindan hemen sonra ortaya ¢ikan ve hipersensivite
reaksiyonu disinda degerlendirilen ventrikiiler fibrilasyon vakalar1 rapor edilmistir.

Bu hastalarda ¢ok dikkatli risk/yarar degerlendirmesi yapilmalidir.
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Santral sinir sistemi hastaliklari
Her durumda yarar-risk oran1 degerlendirilmelidir:

e norolojik semptomlarin alevlenmesi riskine karsi, her vaka igin transient iskemik atak
hastaligi, akut serebral infarkt, yakin zamanl intrakranial kanama, serebral 6dem ya
da idoyapatik ya da ikincil (tlimor, skar) epilepsi yarar/risk orani degerlendirilmelidir.

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

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

Myastenia
Kontrast maddenin uygulanmasiyla myastenia gravis semptomlar1 alevlenebilir.

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

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

Intra uterin yoluyla uygulanan iiriinler
Histerosalpingografi i¢in gebelikte kontrendikedir.

Kullanim i¢in 6zel uyarilar

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda goriismede ve uygun testlerle, hamilelik olasiligi
stirekli kontrol edilmelidir. Kadin genital organlariyla X-ray isinlarina maruz kalinmasinda
yarar-risk orani dikkatli sekilde degerlendirilmelidir.

Enflamasyon veya akut pelvik enfeksiyon durumunda, yarar -risk oraninin dikkatli sekilde
degerlendirilmesinden sonra sadece histerosalpingografi gerceklestirilebilir.

Endoskopik retrograd pancreatography icin akut pankreatit (ERP)

Sodyum diyeti
Bu {irtin her 100 mL’de 116 mg sodyum (tuz) igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gdzoniinde bulundurulmalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Metformin

Diyabetik hastalarda Metformin kullanimina bagli laktik asidoz goriilebilir.
Kullanim igin Onlemler konusunda Boliim 4.4’e bakiniz.
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Radyofarmasoétikler

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

Beta-blokorler

Beta-blokor ilaglar vazoaktif maddeler, ACE inhibitorleri, Anjiyotensin reseptor
antagonistleri, kardiyovaskiiler kompensasyon mekanizmalarini olumsuz etkileyecegi icin
uygun acil resiisitasyon donanimi hazir bulundurulmalidir.

Ditiretikler
Diiiretik nedenli dehidratasyon vakalarinda, akut bobrek yetmezligi riskine karsi tetkikten
once hasta, uygun s1vi1 ve elektrolit ¢ozeltileriyle rehidrate edilmelidir.

Interlokin 2
Hasta yakin zamanda intravendz yolla interlokin2 tedavisi almissa, kontrast maddeye karsi
reaksiyon gelistirme riski artar (deride kizariklik, nadiren hipotansiyon, oligiiri hatta bobrek
yetmezligi).

Diger etkilesimler

Plazma ve idrarda yiiksek iyotlu kontrast madde konsantrasyonu, biluribin, protein ve
inorganik maddelerin (demir, bakir, kalsiyum ve fosfat gibi) in vitro 6l¢iimlerini etkileyebilir.
Bu o6lctimlerin, tetkikten en az 24 saat sonra yapilmasi onerilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
XENETIX, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulamayan kadinlarda ¢ok
gerekli olmadikca 6nerilmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvan calismalar1 herhangi bir teratojenik etki olmadigini goéstermistir. Dolayisiyla
insanlarda da teratojenik etki beklenmemektedir. Bununla birlikte gebelik boyunca X-isinlari
ile temastan ka¢milmalidir ve incelemenin yapilmasina iliskin karar, yarar-risk oraninin
gerektigi bicimde degerlendirilmesi sonucunda verilmelidir.

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

Inflamasyon veya akut pelvik enfeksiyonu varliginda histerosalpingografi yalnizca yarar/risk
orani dikkatli degerlendirildikten sonra gergeklestirilmelidir.
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Hamileligin, adet kesilmesinden sonraki 14. haftasindan sonra yapilan tetkiklerde, anneye
uygulama sonrasi olusan geg¢ici iyot yiiklemesi, fotal distiroidizmi tetikleyebilir. Ancak bu
etkinin geri doniisiimlii olmas1 ve anne igin beklenen yarar dikkate alindiginda, radyolojik
tetkik endikasyonu dikkatlice degerlendirildiyse iyotlu kontrast madde uygulanmasi
diisiiniilebilir.

Laktasyon donemi

Iyotlu kontrast maddeler, ¢ok az miktarlarda anne siitiine gecer. Mindr yan etki riskinden
dolay1, emziren annelerde kullanimindan sakinilmalidir. iyotlu kontrast madde kullanimni
takiben 24 saat bebek emzirilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme fonksiyonlarina etkisine dair veri yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Herhangi bir etkisi yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, goriilme sikligina gore su sekilde degerlendirilmelidir;

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)

Klinik ¢aligmalar esnasinda ve pazarlama sonrasi kullanimindan sonra bildirilen istenmeyen
etkiler, sistem ve goriilme sikligina gore asagida sunulmustur.

e Bagisiklik sistemi hastaliklari
Viicut bosluklarinin goriintiilenmesi amaciyla lokal olarak kullanimda, ilaca baglh alerjik
reaksiyon riski degiskenlik gosterir.
a) Spesifik uygulama yollarina (artikiiler, biliyer, intratekal, intra-uterin gibi) bagli olarak
degisik oranlarda sistemik emilim olabilir ve sistemik etkiler gozlenebilir.
b) Oral ya da rektal uygulama normalde ¢ok sinirli sistemik emilime yol acar. Intestinal
mukoza normal ise uygulanan dozun %5’den az1 idrarda bulunabilir ve kalani fegesle
atilir. Mukoza hasari varsa emilim artar.

Istenmeyen etkilerin siklig1 ve ciddiyeti konusunda, iiriiniin vaskiiler ve belirli lokal yollarla
uygulanmasi ile, gastrointestinal yolla uygulanmasi arasinda degigkenlik vardir.

Hipersensitivite reaksiyonlari, (anafilaktik ve anaflaktoid reaksiyonlar dahil) hayati tehdit

edici olabilir ve goriilme yeri ve siklifina gore asagidaki reaksiyonlardan biri ya da bir kagim
igerebilir:
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Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: Hipotansiyon, vertigo, huzursuzluk, tasikardi, kardiyak arrest.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Cok seyrek: Aksirma ataklari, oksiiriik, bogazda darlik hissi, dispne, bronkospazm, laringeal
0dem, laringospazm, solunum durmasi.

Gastrointestinal hastahklar
Cok seyrek: Bulanti, kusma, karin agrisi.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek: Ani: Kasinti, eritem, lokalize ya da yaygin iirtiker, fasiyal 6dem, Quincke 6demi,
Gecikmis: Ekzema, makulopapiiloz eksantem, istisna olarak Stevens Johnson sendromu ya da
Lyell’s sendromu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Enjeksiyon yerinde, iyi huylu ve gegici lokal agr1 ve ddem olabilir. Intra arteryal
uygulama esnasinda agr1 hissi duyulmasi, enjekte edilen {iriiniin osmolalitesine baglidir.
Ekstravazasyon durumunda (<%0.01), lokal enflamasyon veya doku nekrozu gozlenebilir.

XENETIX i¢gin tromboflebit rapor edilmemistir.
e Organ ve goriilme sikhgina gore diger istenmeyen etkiler

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Guatrli ya da distiroidizmli hastalarda enjeksiyon sonrasi hipertiroidizm
alevlenmesi veya hipotiroidizm gelisebilir.

Sinir sistemi hastalhiklar:
Cok seyrek: Sistemik uygulamada: Sicaklik hissi, bas agrisi.

Cok seyrek: Iyotlu kontrast madde konsantrasyonunun serebral arterlerde yiiksek oldugu
durumlarda; ajitasyon, konfiizyon, amnezi, gorme bozukluklar1 (fotofobi, gecici korliik gibi),
isitme problemleri, tremor, parestezi, konviilsiyon, somnolans, koma.

Kardiyak hastalhiklar

Cok seyrek: Kalp hastaligi olan hastalarda ventrikiiler fibrilasyon, Huzursuzluk hissi, ritm
bozukluklari, anjina pektoris, miyokard infarktiisii (siklikla intrakoroner enjeksiyon sonrasi),
bu etkilere bagli kardiyovaskiiler kollaps.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Pulmoner 6dem.

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Bulanti, kusma.

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin olmayan: Serum kreatinin seviyesinde gegici ylikselme olabilir.
Cok seyrek: Aniirik akut bobrek yetmezligi.
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Cok yiiksek dozda kontrast madde uygulanmigsa, sivi ve elektrolit kaybi, uygun
rehidratasyonla kompanse edilmelidir. En az 3 giin, bobrek fonksiyonlari takip edilmelidir.
Gerekirse hemodiyaliz uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Iyotlu kontrast madde
ATC kodu: VO8AB11

XENETIX, iiroanjiyografik incelemeler igin gelistirilmis noniyonik, suda ¢dziiniir, diisiik
osmolaliteli, tri-iyotlu, 695 mOsm/kg ozmolaliteli bir kontrast maddedir. Iobitridol molekiilii,
dengeli ve stabil hidrofil yapisi ile karakterizedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Intravendz kullanim nedeniyle gastrointestinal emilimi sz konusu degildir.

Dagilim:
Intravaskiiler yoldan enjekte edilen iobitridol, vaskiiler sistemde ve interstisyel aralikta
dagilir. Insanlarda eliminasyon yari émrii 1.8 saattir. Dagilim hacmi 200 ml/kg ve toplam

klerensi ortalama 93ml/dk’dir. Proteinlere baglanma orani ihmal edilebilir seviyelerdedir
(<%?2).

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

XENETIX, ile indiiklenen osmotik diiirez, osmolaliteye ve enjekte edilen volume baghdir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan Durum:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Hastalarda farmakokinetik 6zelliklerde 1irk ve cinsiyete Ozgii herhangi bir degisim
tanimlanmamustir.

1 yas altindaki ¢ocuklarda dikkatli kullanilmalidir.
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda genel olarak safra yolu ile elimine edilir.
lobitridol diyaliz edilebilir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Intravendz yol kullanilarak yapilan toksikolojik calismalarda, klinik olarak kullanilanlardan
(doz, tekrar) oOnemli Olgiide farklilik gosteren kosullar harig, herhangi bir etkiye
rastlanmamustir. Tek dozda biiylik miktarlarda (9-18 g lyot/kg) uygulanan tiim suda ¢oziiniir,
noniyonik, tri-iyotlu kontrast maddelerde oldugu gibi iobitridolde de bu etkiler gegici
hipotermi, solunum depresyonu veya hedef organlarda (karaciger, bobrekler) hepatoselliiler
vakuolizasyon, tiibiiler vakuolizasyon ve dilatasyon gibi doza bagli histolojik belirtiler
halinde ortaya ¢ikarlar. Kopeklerde 28 giin boyunca yiiksek ve tekrarlanan dozlar halinde (2.8
g Iyot/kg) uygulanmasi ile olusan graniiler ve vakuoler dejenerasyonun, tedavinin kesilmesi
ile diizeldigi gozlenmistir.

Ekstravazasyon durumlarinda lokal iritasyon goézlenebilir. Kullanilan test kosullarinda s6z
konusu maddenin mutajenik olmadigi goriilmistiir. Hayvan c¢alismalarinda herhangi bir
teratojenik etkiye rastlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Edetat kalsiyum disodyum

Trometamin hidroklorid

Trometamin

Sodyum hidroksid veya hidroklorik asit (pH ayarlamasi igin)

Enjeksiyon suyu

6.2. Gecimsizlikler

Gecimsizlik ¢alismalart bulunmadigindan herhangi bir uyusmazlik riskini ortadan kaldirmak
icin ayn1 siringa ile baska bir iiriin enjekte edilmemelidir, baska bir iiriinle karistiritlmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Isiktan uzak bir ortamda ve 30°C'nin altinda saklaymiz. Cocuklarin géremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Steril apirojen, klorobiitil lastik tapali tip II cam sise (50 mL’lik 1 flakon, 100 mL’lik 1
flakon, 200 mL’lik 1 flakon)

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

XENETIX Flakon tek kullanim igindir. Uygulamadan tamamlandiktan sonra flakonda artan
siv1 varsa kullanilmamalidir.
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Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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 50400

F-95943 Roissy CDG Cedex

Fransa

8. RUHSAT NUMARASI
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1k Ruhsatlandirma Tarihi: 07.05.1997
Son Yenilenme Tarihi:
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