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Prospect: Informatii pentru utilizator

Xenetix 300 solutie injectabila
Xenetix 350 solutie injectabila
iobitridol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrad. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Sk Wb =

Ce este Xenetix si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Xenetix
Cum sa vi se administreze Xenetix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xenetix

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Xenetix si pentru ce se utilizeaza

Xenetix apartine clasei agentilor de contrast iodati. Aceste medicamente se utilizeazd in timpul
examindrilor radiologice. Xenetix mareste contrastul imaginilor obtinute in timpul acestor examinari,
ceea ce Imbunatateste vizualizarea si delimitarea contururilor anumitor parti ale organismului.

Acest medicament se utilizeaza numai 1n scop diagnostic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Xenetix

Nu utilizati Xenetix

daca ati dezvoltat anterior o eruptie cutanata severa sau exfoliere, vezicule si / sau rani la gurad
dupa ce ati luat Xenetix

daca sunteti alergica) la substanta activa (iobitridol) sau la oricare dintre celelalte componente
ale Xenetix. Vezi lista componentelor la pct. 6 ,,Informatii suplimentare”.

dacd ati avut o reactie alergicd la un medicament contindnd aceeasi substantd activa
(iobitridol) (vezi si pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”™).

daca aveti niveluri foarte ridicate hormonilor tiroidieni (tireotoxicoza);

daca sunteti gravidd sau banuiti cd sunteti gravida si vi se indicd o histerosalpingografie
(examinare a uterului si trompelor).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Xenetix, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.




Indiferent de calea de administrare sau de doza administratd, toate mediile de contrast iodate prezinta
riscul unor reactii adverse care, desi in majoritatea cazurilor sunt de intensitate usoard, uneori pot
ajunge sa puna viata in pericol. Aceste reactii pot apare intr-o ora sau, mai rar, pana la 7 zile dupa
administrare. Sunt deseori imprevizibile dar au risc mare de aparitie dacd ati avut deja o reactie
asemanatoare cu ocazia unei administrari anterioare de produs de contrast iodat (vezi pct. 4, ,,Reactii
adverse posibile”).

inainte de examinare, trebuie si-1 informati pe medicul dumneavoastra daca va aflati in
oricare dintre urmatoarele situatii:
» Ati avut in trecut reactii la un agent de contrast iodat in timpul unei examinari.
» Ati dezvoltat anterior o eruptie cutanata severa sau descuamarea pielii, vezicule si / sau rani la gura
dupa ce ati luat Xenetix
* Aveti probleme de functionare a rinichilor (insuficienta renala).
* Aveti probleme de functionare atat a rinichilor (insuficienta renald), cat si a ficatului (insuficienta
hepaticd).
* Sunteti deshidratat.
» Aveti probleme ale inimii (insuficientd cardiacd) sau orice alte afectiuni ale inimii sau ale vaselor
sanguine.
* Aveti niveluri ridicate ale glicemiei (diabet).
* Aveti o afectiune a pancreasului (pancreatita acutd).
» Sunteti astmatic sau ati avut un atac de astm in decurs de opt zile Tnainte de examinare.
* Ati avut convulsii sau aveti epilepsie.
* Ati avut un accident vascular cerebral sau ati manifestat sangerari la nivelul capului (hemoragie
intracraniand).
* Aveti o cantitate crescuta de lichid in creier (edem cerebral).
* Aveti o productie excesiva de hormoni care cauzeaza hipertensiune arteriala severa
(feocromocitom).
* Aveti o afectiune musculara (miastenie).
* Aveti sau ati avut o afectiune a glandei tiroide.
* Sunteti programat pentru o examinare a tiroidei sau pentru tratament cu iod radioactiv.
* Aveti o afectiune a maduvei osoase (mielom, gamapatie monoclonald: mielom multiplu sau
macroglobulinemie Waldenstrom).
* Aveti o cantitate excesiva de acid uric in sange, de exemplu in cazul gutei.
» Manifestati anxietate, nervozitate sau aveti dureri (reactiile adverse se pot intensifica).
» Consumati cu regularitate cantitati mari de alcool sau utilizati droguri.
* Aveti orice alta afectiune.

Aveti grija deosebita cu Xenetix:

Au fost raportate reactii cutanate grave, inclusiv reactii medicamentoase cu eozinofilie i simptome
sistemice (DRESS), sindrom Stevens-Johnson (SJS), necroliza epidermica toxica (sindrom Lyell sau
TEN) si pustuloza exantematoasa acutd (AGEP), care pot pune viata in pericol. la utilizarea Xenetix.

Daca dezvoltati o eruptie cutanatd grava sau oricare altul dintre aceste simptome ale pielii, contactati-
va medicul sau solicitati imediat asistenta medicala.

Xenetix impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent:

* un medicament pentru tratarea nivelurilor ridicate ale glicemiei (metformina),

» un medicament pentru tratarea afectiunilor inimii sau a hipertensiunii arteriale (un betablocant sau
un diuretic),

* un medicament utilizat in special pentru tratarea anumitor cancere (interleukina-2).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



Xenetix impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca este necesar si nu consumati alimente sau
bauturi inainte de examinare.

Trebuie sa-1 informati pe medicul dumneavoastra daca obisnuiti sd consumati cu regularitate cantitati
mari de alcool (vezi pct. 2 — Atentionari §i precautii).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Nu trebuie sa utilizati deloc Xenetix daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida si daca
sunteti programata pentru o examinare a uterului sau a trompelor uterine (care leaga uterul de ovare).
in cazul altor examindri, daca sunteti gravida sau daca v-a intarziat menstruatia, trebuie sa informati
medicul Tnainte de examinarea radiologica.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Daca acest medicament a fost administrat unei femei in timpul sarcinii sau unui nou-ndscut, medicii
trebuie sa verifice functia glandei tiroide a sugarului, deoarece acesti copii pot avea temporar o glanda
tiroida subactiva (hipotiroidism).

Alaptarea

Xenetix poate fi secretat in lapte.

Nu trebuie sa alaptati timp de cel putin 24 de ore dupa administrarea Xenetix.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt cunoscute riscuri speciale.
Daca nu va simtiti bine, evitati sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje .

Xenetix contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu la fiecare 100 ml, adica este practic
,.fara sodiu”.

3. Cum sa utilizati Xenetix

Doze
Medicul dumneavoastra va determina doza pe care trebuie sa v-o injecteze. Doza va depinde de mai
multi factori, inclusiv de tipul de examinare la care sunteti supus.

Modul si calea de administrare
Medicul dumneavoastrd va injecta aceste medicament intr-un vas de sange (cale intravasculard) sau
intr-o cavitate a corpului (cale intraarticulard sau intrauterind) Tnainte de a efectua examinarea.

Daci utilizati mai mult Xenetix decit trebuie

Este foarte putin probabil sa primiti o supradoza de Xenetix deoarece medicamentul va va fi
administrat intr-o institutie medicald, de cétre o persoana calificata. In cazul unei supradoze, Xenetix
poate fi eliminat prin hemodializa (procedura pentru curatarea sangelui).

Daca aveti orice intrebari sau nelamuriri, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru mai multe informatii.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Exista unrisc mic (rar) si aveti o reactie alergici la Xenetix. Astfel de reactii pot fi grave si, in
cazuri exceptionale, pot duce la soc (un caz foarte rar de reactie alergica ce va poate pune viata in
pericol). O alergie poate fi recunoscuti prin urmaétoarele reactii:

» reactii care apar foarte rapid (deseori in decurs de o ord) cu basici pe piele, roseata (eritem) si
mancarime (urticarie localizata sau extinsa), umflarea brusca a fetei si a gatului (edem angioneurotic).
 reactii care apar ulterior pe piele, de exemplu basici (eruptii maculare sau papulare) si, in cazuri
exceptionale, leziuni extinse grave ale pielii cu aparitia de vezicule pe corp (sindromul Lyell sau
Stevens-Johnson), eruptie cutanata rosie, solzoasa, cu umflaturi sub piele si vezicule insotite de febra
la initierea tratamentului (pustuloza exantematoasa acuta generalizatd) sau eruptie cutanata raspandita,
temperatura ridicata a corpului, cresteri ale enzimelor hepatice, anomalii ale sangelui (eozinofilie),
ganglioni limfatici mariti si afectarea altor organe ale corpului (reactia medicamentului cu eozinofilie
si simptome sistemice, cunoscuta si sub numele de DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la
medicamente). Vezi si pct. 2.

* reactii respiratorii: tuse, inflamatie nazala (rinita), senzatie de constrictie la nivelul gatului,
dificultati de respiratie, gat inflamat (edem laringian), dificultati de respiratie asociate cu tuse (spasm
bronsic), colaps respirator.

* reactii asupra inimii §i vaselor sanguine: tensiune arteriala mica (hipotensiune), un disconfort
temporar sau durere care este cauzata de un spasm temporar (constrictie) la una sau mai multe artere
coronare (spasm coronarian), vertij, stare de rau, tulburari de ritm cardiac, stop cardiac.

* reactii gastrointestinale: greatd, varsaturi, dureri abdominale.

Daca manifestati oricare dintre aceste reactii in timpul sau dupa injectarea Xenetix, trebuie sa-1
informati imediat pe medicul dumneavoastra.

In general, au fost descrise urmétoarele reactii adverse pentru Xenetix

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):
- Senzatie de céldura
- Greatd

Reactii adverse rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti):

- Slabiciune (ameteli si senzatie ca ati putea pierde cunostinta), tremuraturi, senzatii ciudate, cum ar fi
furnicaturi

- Ameteli

- Efecte asupra inimii si vaselor de sange, inclusiv cresterea sau scaderea ritmului cardiac

- Tensiune arteriala scazuta

- Tensiune arteriala crescuta

- Dificultati de respiratie, tuse, senzatie de constrictie in gat, stranut

- Varsaturi

- Umflarea pielii si a membranelor mucoase, in special la nivelul fetei, eruptie similara urzicarii (pete
rosii cu mancarime intensa pe piele), alte reactii ale pielii, mancarime

- Stare de rau, frisoane, durere la locul injectérii

Reactii adverse foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 de pacienti):

- Disfunctie tiroidiana

- Coma *, convulsii *, confuzie *, tulburari vizuale *, pierderi de memorie *, aversiune fatd de lumina
* orbire temporara *, somnolenta *, neliniste *, senzatie de agitatie *; durere de cap

- Afectarea auzului

- Stop cardiac, atac de cord, tulburari ale ritmului cardiac, atacuri de angina (dureri toracice severe
care iradiaza spre bratul stang)

- Inima si vasele de sange nu functioneaza corect

- Stop respirator, dificultati de respiratie cauzate de spasme bronsice sau apa in plamani, precum
respiratie suieratoare, umflarea gatului, senzatie de constrictie In gat

- Durere abdominala



- Reactii cutanate alergice severe cu vezicule si roseata a pielii, eczeme

- Insuficienta renald, debit urinar sever redus

- Durere la locul injectarii cu umflaturi, inflamatii, roseata locala si leziuni tisulare dacd Xenetix este
introdus accidental in afara vaselor de sange

- Valorile crescute ale creatininei sanguine

- Tulburare severa a ritmului cardiac (torsada varfurilor), disconfort temporar sau durere cauzatd de un
spasm temporar (ingustare) al uneia sau mai multor artere coronare ale inimii dumneavoastra.

* Acestea au aparut atunci cand au fost utilizate concentratii mari de Xenetix in examinarile
circulatiei arteriale din creier.

Frecventa urmatoarelor efecte adverse nu este cunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile):

- Hipotiroidism neonatal trecator

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, tel: + 4 0757 117 259, fax: +4
0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Xenetix

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Xenetix dupa data de expirare inscrisd pe eticheta flaconului si cutiei, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumina, in ambalajul original.

Nu utilizati Xenetix daca observati orice semn vizibil de deteriorare a produsului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xenetix

- Substanta activa este: iobitridol

?(ENETIX 300 solutie injectabild contine 658,1 mg iobitridol, care este echivalent cu 300 mg de
;(()E/IIIHI;TIX 350 solutie injectabila contine 767,8 mg iobitridol, care este echivalent cu 350 mg de
iod/ml.

- Celelalte componente sunt: edetat de sodiu si calciu, trometamol, clorhidrat de trometamol,
hidroxid de sodiu sau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) §i apa pentru preparate injectabila.

Cum arata Xenetix si continutul ambalajului



Xenetix solutie injectabila este o solutie limpede, incolora pana la galben pal, care contine iod.

Dimensiunile ambalajului:

Xenetix 300, solutie injectabila si Xenetix 350, solutie injectabila in flacoane:
- de capacitate 60 ml, continand 50 ml solutie injectabila

- de capacitate 125 ml, continand 100 ml solutie injectabila

- de capacitate 100 ml, contindnd 100 ml solutie injectabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul :
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Guerbet

BP 57400 ,95943 Roissy CdG Cedex, Franta

Fabricantul

GUEBERT

16-24 rue Jean Chaptal, 93600 Aulnay Sous Bois, Franta

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2020.



