KULLANMA TALIMATI

XENETIX 350 (350 mg iyot /mL) enjeksiyonluk soliisyon
Damar ig¢i yolla kullanihir.

e Etkin madde: 1 mL enjeksiyonluk soliisyonda 767.8 mg lobitridol bulunmaktadur.
o  Yardimci maddeler: Sodyum, kalsiyum edetat, trometamol, trometamol hidroklortir,
sodyum hidroksid veya hidroklorik asit (pH dengeleyici olarak) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

XENETIX nedir ve ne icin kullanilir?

XENETIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XENETIX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XENETIX’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. XENETIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

XENETIX, radyolojik tetkikler i¢in kullanilan kontrast {iriinler grubundadir.
Yalnizca damar i¢i uygulama yoluyla kullanilir.

XENETIX, radyolojik tetkikler sirasinda goriintii kalitesini artirmak i¢in kullanilir. Goriintii
kalitesini artirmak, belli organlarin daha net ve agikca goriintiillenmesini saglar.

XENETIX, yalnizca teshis amagh kullanilir.
2. XENETIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu boliimdeki bilgileri dikkatlice okuyunuz.
XENETIX’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla birlikte buradaki bilgileri gézden gegirmelisiniz.

XENETIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger XENETIX’in icerdigi etkin madde ya da yardimci maddelerden birine karsi
alerjiniz varsa,
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Eger daha 6nceden bu ilaca karsi erken (tetkik esnasinda) veya gec (tetkikten sonraki 7
giine kadar) donemde alerji gostermisseniz,

Zehirli guatr atag1 durumunda,

Eger hamileyseniz lireme organlarina dair bazi 6zel tetkiklerde.

XENETIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger durumunuz asagidakilerden birine uyuyorsa doktorunuzu bilgilendirin:

Daha onceki bir tetkik sirasinda kontrast ilaca karsi alerjik reaksiyon gosterdiyseniz
Eger daha 6nce Iobitridol enjeksiyonunu takiben gecirilmis bir alerjik reaksiyonunuz
varsa (bakiniz Boliim 4 Olas1 Yan Etkileri nelerdir?),

Astim hastaliginiz varsa veya tetkikten 8 giin Oncesine kadar bir astim atagi
gecirdiyseniz,

Beta blokor (kalp ve tansiyon hastaliginda kullanilan bir ilag) tedavisi aliyorsaniz,
Bobrek problemleriniz varsa,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Kalp ya da damarlariniz1 etkileyen bir hastaliginiz varsa,

Nobetler gecirdiyseniz ya da sara hastaligi (epilepsi) tedavisi aliyorsaniz,

Kalp yetmezliginiz (kalp fonksiyonlarinin yetersizligi) varsa,

Seker hastaliginiz varsa (yliksek kan sekeriyle seyreden metabolik bir hastalik)

Inme (felg) ya da yakin zamanda beyin kanamasi gegirdiyseniz (kafatasi igerisinde
kanama)

Miyasteni hastaliginiz (kas hastalig1) varsa,

Mevcut ya da gecirilmis bir guatr (tiroid) hastaliginiz varsa,

Feokromastoma hastaliginiz (ciddi kan basinci yiiksekligine yol agan artmis hormon
salinim1) varsa,

Kemik iligi hastaligimiz (monoklonal gammapati, multiple miyelom ya da
Waldenstrom hastaligi) varsa,

Yakin zamanda guatr (tiroid) tetkiki ya da tedavisi amaciyla radyoaktif iyot
kullanilacaksa,

Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullantyorsaniz ya da ilag aliyorsaniz,

Anksiyete, sinirlilik ya da agriniz varsa (olasi yan etkiler daha fazla hissedilebilir)

Tim bu durumlarda doktorunuz ilacin saglayacag1 yararlar ile yaratacagi riski géz Oniine
alarak XENETIX kullanacaktir. Uygulanan ilacin viicudunuzdan atilimini hizlandirmak ve
bobreklerinizin etkilenme riskini en aza indirmek i¢in uygulanma Oncesi ve sonrasinda
doktorunuz sizden su ya da sivi igecekler igmenizi onerebilir. Eger doktorunuz XENETIX
kullanirsa gerekli 6nlemleri alacak ve uygulama sirasinda sizi yakindan takip edecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

XENETIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

XENETIX’in yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur. Buna ragmen, ¢ekimden
once bir sey yememek ya da igmemek ile ilgili doktorunuz ya da eczaniza danisin.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da adetiniz geciktiyse bunu hemen
doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XENETIX kullanildiktan sonraki 24 saat i¢inde bebeginizi emzirmeyi birakin. XENETIX
stitlinlize gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanin

hissetmiyorsaniz ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.
XENETIX’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgi:

Bu iiriin her 100 mL’de 116 mg sodyum (tuz) igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

XENETIX’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur. Ancak 6zellikle;
e Kalp ve yiiksek tansiyon tedavisi i¢in beta-blokdr ya da diiiretik ilaglar kullaniyorsaniz
e Seker hastaligi tedavisi i¢in ila¢ (metformin) kullaniyorsaniz
e Yakin zamanda interlokin-2 tedavisi aldiysaniz, bunu doktorunuza ya da eczaciniza
mutlaka bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XENETIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

XENETIX damar i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanir.
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Uygulama sirasinda doktor gozetiminde olacaksiniz. Herhangi bir acil durumda gerekli ilaci
uygulamak iizere damariiza bir plastik igne takilacak. Uygulama sirasinda herhangi bir
alerjiniz olursa XENETIX verilmesi durdurulacaktir.

Uygulama hastane, klinik ya da 6zel merkezlerde yapilacaktir. Cekimi yapanlar uygulama ile
ilgili alinmas1 gereken Onlemleri bilmektedirler ve ortaya ¢ikabilecek olasi rahatsizliklardan
haberdardirlar.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda XENETIX kullanilabilir.
Yashlarda kullanimi:

Yaglilarda XENETIX kullanimina dair 6zel bir gereksinim bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek Yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezligi durumunda dikkatli kullanilmasi Onerilir.
Bobrek yetmezligi teshisi aldiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kalp Hastahklari: Kalp yetmezligi veya hipertansiyon gibi herhangi bir kalp hastaliginiz
veya kalp atimlarinizda diizensizlik varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kullanmamz gerekenden fazla XENETIX kullandiysaniz aldirysamz
Size kullanmaniz gerekenden fazla doz verilmesi ihtimali yoktur. XENETIX, bu konuda
egitim almis kisiler tarafindan uygulanir. XENETIX, kullanilmas1 gerekenden fazla
kullanildiginda, hemodiyaliz (kan temizlenmesi) yolu ile viicuttan atilir.

XENETIX’i kullanmay1 unutursaniz:

XENETIX, teshis amacli kullanilan bir iiriindiir ve size bir doktor tarafindan klinikte
uygulanmaktadir. Bu nedenle XENETIX’i kullanmay1 unutma ihtimaliniz bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi XENETIX in de, herkeste goriilmese de yan etkileri olabilir.

Yan etkilerin cogu enjeksiyon sirasinda ya da uygulamay1 takip eden ilk bir saat i¢inde ortaya
cikar. Bazi etkiler, XENETIX enjeksiyonundan bir kag giin sonra ortaya ¢ikabilir.

XENETIX ile yan etkiler genellikle hafif ve orta derecede olup gecicidir.
XENETIX’e karsi allerjik reaksiyon gelisme riski seyrektir. Bu reaksiyonlar ciddi olabilir

ve istisnai olarak soka neden olabilir (allerjik reaksiyonlarin hayatinizi tehdit etmesi son
derece nadirdir). Asagida listelenen belirtiler sokun ilk isaretleri olabilir.
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Bunlardan biri sizde olursa XENETIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

Cok vaygin van etkiler (10 kisiden en az 1’inde goriilen)

Asagidaki bulgulardan biri sizde olursa doktorunuza bildiriniz
o enjeksiyon bolgesinde agr1, yerel kizariklik ve siskinlik

Cok seyrek van etkiler (10,000 kisiden en az 1’inde g0riilen)

Bunlardan biri sizde olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e yutma veya nefes almada zorluklara yol agabilen, yiizde, dudaklarda ve bogazda

sisme

e el ve ayaklarda siskinlik
sersemlik hali, suur bulanikligi, kan basincinda diisme, kalp ritminde artma, kisa
stireli suur kaybi (senkop)
ciddi solunum sikintisi,
oksurik, hiriltili solunum
stirekli burun akintisi
aksirik
kasint1
tirtiker (ciltte sinirlar belirgin kizariklik)
deride kizariklik, kirmizilik, ekzema
Stevens-Johnson sendromu ya da Lyell Sendromu (i¢leri sulu kabarciklarla seyreden
ciddi deri hastaliklar1)
bulanti, kusma, karin agrisi
suur kaybiyla birlikte bayginlik (Vazovagal senkop)
kalp ritminde degisiklik, gdgiis agrisi (anjina) veya kalp krizi
sicaklik hissi
bas agrisi

XENETIX Beyin tetkiklerinde kullanildiginda:
huzursuzluk ve sinirlilik (Ajitasyon)

suur bulaniklig

hayaller gérme (haliisinasyon)

hafiza kaybi

konusma ya da isitmede giicliik

gorme giicliigii (1s18a hassasiyet, gegici korliik)
titreme ve karincalanma hissi

kaslarda zayiflik

nobet, koma

Diger tetkiklerde:
e akciger 6demi (akcigerlerde asir1 s1vi birikimi)
e bobrek problemleri (akut bobrek yetmezligi)
e guatr (tiroid) hastaliklar
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XENETIX’in saklanmasi
XENETIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

XENETIX’i glines ve 1siktan uzakta 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Buzdolabinda saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Sise ve kutu tizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra XENETIX'i kullanmayiniz.

“Son Kull. Tar.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger tiriinde gozle goriiliir bir bozulma isareti fark ederseniz, XENETIX'i kullanmayiniz.

Kalan XENETIX'in imha edilmesi sizden istenecek bir durum degildir. Eger boyle bir sey
olursa ne yapmaniz gerektigini eczcaniza sorun. Burada yapilacaklar ¢evrenin korunmasina
yonelik olacaktir.

Ruhsat sahibi:

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

Tel. 0216 651 47 44

Uretici:

Guerbet

BP 57400, 95943 Roissy, CdG Cedex,
Fransa

Bu kullanma talimat .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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