KULLANMA TALIMATI

TELEBRIX 35 Flakon
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: 100 mL enjeksiyonluk solusyon meglumin iositalamat formunda 65.09
g ioksitalamik asit ve 35 g iyoda karsilik gelen miktarda 9.66 g sodyum ioksitalant
icermektedir.

o  Yardimcit maddeler: Megliimin, sodyum hidroksit, sodyum kalsiyum edetat, sodyum
dihidrojen fosfat dihidrat, ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir

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

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

TELEBRIX 35 nedir ve ne icin kullanilir?

TELEBRIX 35’ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TELEBRIX 35 nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TELEBRIX 35’in saklanmas

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. TELEBRIX 35 nedir ve ne icin kullanilir?

TELEBRIX 35 radyolojik tetkikler i¢in kullanilan kontrast iiriinler grubundadir. Yalnizca
damar i¢i uygulama yoluyla kullanilir.

TELEBRIX 35, radyolojik tetkikler sirasinda goriintii kalitesini artirmak ic¢in kullanilir.
Goriinti kalitesini artirmak, belli organlarin daha net ve agik¢a goriintiilenmesini saglar.

TELEBRIX 35, yalnizca teshis amagli kullanilir.
2. TELEBRIX 35’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Bu boliimdeki bilgileri dikkatlice okuyunuz.

TELEBRIX 35’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla birlikte buradaki bilgileri goéz Oniine
almalisiniz.
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TELEBRIX 35’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger TELEBRIX 35’in igerdigi etkin madde ya da yardimci maddelerden birine karsi
allerjiniz varsa,

Eger daha oOnce ioksitalamik asit enjeksiyonunu takiben ani veya gecikmis cilt
reaksiyonu geg¢irdiyseniz (bakiniz Boliim 4 Olas1 Yan Etkileri nelerdir?)

Eger tiroid hormonlariniz agir1 derecede yiiksekse (tirotoksikozis),

Eger kalp fonksiyonlarimizda ciddi diizeyde yetersizlik varsa (dekonpanze kalp
yetmezligi),

TELEBRIX 35, ciddi ve hayati tehdit edici diizeyde sinir hiicrelerine zarar verici
reaksiyonlara ~ yol  acabileceginden,  dogrudan  omurilik/beyin  yoluyla
uygulanmamalidir.

TELEBRIX 35°%i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tiim iyotlu kontrast maddeler ile ve uygulama yolu ve dozundan bagimsiz olarak yan etkiler
olusabilir, bu yan etkiler ¢cok azdir ancak hayati tehlike olusturabilir. Bu reaksiyonlar,
uygulama sonrasi bir saat igerisinde ya da ¢ok nadiren uygulamadan 7 giin sonra olabilir. Bu
yan etkiler 6nceden bilinemez ancak eger iyotlu kontrast maddenin 6nceki uygulamasindan
sonra bdyle bir deneyim edinilmis ise risk artar (bakiniz 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?). Sonug
olarak enjeksiyonu gerceklestiren radyolog, diger radyolojik inceleme sirasinda bir iyotlu
kontrast maddenin herhangi bir 6nceki reaksiyonunu bildirmelidir.

Eger durumunuz asagidakilerden birine uyuyorsa doktorunuzu bilgilendirin:

Daha onceki bir tetkik sirasinda kontrast ilaca kars1 alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,
Yakin zamanda guatr (tiroid) tetkiki ya da tedavisi amaciyla radyoaktif iodin
kullanilacaksa,

Bobrek problemleriniz varsa,

Aynt zamanda bobrek ve karaciger yetmezliginiz (bobreklerin ve karacigerin
fonksiyon yetersizligi) varsa,

Seker hastaliginiz varsa (yiiksek kan sekeriyle seyreden metabolik bir hastalik),

Kalp yetmezliginiz (kalp fonksiyonlarinin yetersizligi) veya diger bir baska kalp ya da
damar hastaliginiz varsa,

Kemik iligi hastaligimiz (monoklonal gammapati, multiple miyelom ya da
Waldenstrom hastalig1) varsa,

Karaciger hastaliginiz varsa,

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

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

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

Nobetler gegirdiyseniz ya da sara hastaligi (epilepsi) tedavisi aldiysaniz,

Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz ya da ilag¢ aliyorsaniz,

Miyasteni hastaliginiz (kas hastalig1) varsa,

Feokromastoma hastaliginiz (ciddi yiiksek tansiyona yol a¢an artmis hormon salinimi)
varsa,

Anksiyete, sinirlilik ya da agriniz varsa (olas1 yan etkiler daha fazla hissedilebilir).
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Tiim bu durumlarda doktorunuz ilacin saglayacagi yararlar ile yaratacagi riski géz Oniine
alarak TELEBRIX 35 kullanacaktir. Eger doktorunuz TELEBRIX 35 kullanirsa gerekli
Onlemleri alacak ve uygulama sirasinda sizi yakindan takip edecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TELEBRIX 35’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TELEBRIX 35’in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur. Buna ragmen,
¢ekimden Once bir sey yememek ya da igmemek ile ilgili doktorunuz ya da eczaniza danisin.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TELEBRIX 35 kullanildiktan sonraki 24 saat ig¢inde bebeginizi emzirmeyi birakin.
TELEBRIX 35 siitiiniize gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TELEBRIX 35 ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemez. Cekimden sonra kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

TELEBRIX 35’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgi:

Bu iirlin her 100 mL’de 341,8 mg sodyum (tuz) icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gozéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Ozellikle;

e Kalp ve yiiksek tansiyon tedavisi i¢in beta-blokér, diliretik ya da anjiyotensin
doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii ilaglar kullaniyorsaniz,

e Seker hastaligi tedavisi i¢in (metformin) kullaniyorsaniz,

e Yakin zamanda interlokin-2 veya platinum kaynakli ilag¢ tedavisi aldiysaniz,

e Aminozid grubu antibiyotik, anti-inflamatuvar (¢ogunlukla romatizmal hastaliklarda
kullanilan bir ilag grubu), virlis ya da mantar enfeksiyonuna yonelik ilaglar, organ
nakil reddini onlemek i¢in kullanilan (immiinsiipresif) ilaglar kullaniyorsaniz bunu
doktorunuza ya da eczaciniza mutlaka bildiriniz.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TELEBRIX 35 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligiiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

TELEBRIX 35, damar i¢ine enjeksiyon ile uygulanir.

Uygulama sirasinda doktor gézetiminde olacaksiniz. Herhangi bir acil durumda gerekli ilaci
uygulamak tizere damariniza bir plastik igne takilacak. Uygulama sirasinda herhangi bir
alerjiniz olursa TELEBRIX 35 verilmesi durdurulacaktir.

Uygulama hastane ya da goriintiileme merkezinde yapilacaktir. Radyolojik incelemeyi
yapanlar uygulama ile ilgili alinmas1 gereken Onlemleri bilmektedir ve ortaya ¢ikabilecek
olas1 rahatsizliklardan haberdardir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda TELEBRIX 35 kullanimina dair 6zel bir gereksinim tanimlanmamastir.
Yashlarda kullanima:

Yaslilarda TELEBRIX 35 kullanimina dair 6zel bir gereksinim tanimlanmamastir.

Ozel kullanim durumlar:

Ozel kullanim yoktur.

Uygulama sirasinda doktor gézetiminde olacaksiniz. Herhangi bir acil durumda gerekli ilac
uygulamak {izere damariniza bir plastik igne takilacak. Uygulama sirasinda herhangi bir
alerjiniz olursa TELEBRIX 35 verilmesi durdurulacaktir.

Kullanmamz gerekenden fazla TELEBRIX 35 kullandiysaniz

Size kullanmaniz gerekenden fazla doz verilmesi ihtimali yoktur. TELEBRIX 35, bu konuda

egitim almis kisiler tarafindan uygulanir. TELEBRIX 35, kullanilmasi1 gerekenden fazla
kullanildiginda, hemodiyaliz (kan temizlenmesi) yolu ile viicuttan atilir.
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TELEBRIX 35’i kullanmay1 unutursaniz

TELEBRIX 35, teshis amacli kullanilan bir {iriindiir ve size bir doktor tarafindan klinikte
uygulanmaktadir. Bu nedenle TELEBRIX 35’1 kullanmayr unutma ihtimaliniz
bulunmamaktadir.

4. OQOlasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TELEBRIX 35’in de yan etkileri olabilir.

Tiim ilaglar gibi TELEBRIX 35 de asagidaki yan etkilere neden olabilir ancak bu yan etkiler
herkeste meydana gelmez:

Genelde yan etkiler hafif olmakta ve uzun siirmemektedir. Ancak TELEBRIX 35 gibi kontrast
madde uygulamasi nadiren siddetli ve yasami tehdit eden reaksiyonlara yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa derhal doktorunuza veya radyologa / radyoloji departmani ekibine
bildiriniz:

deride kasinma, dokiintii, kabarcik

nefes almada zorluk, 6giirme, bogulma hissi

yiiz, boyun veya gévdede sisme

gozlerde kasinma veya sulanma, bogaz veya burunda giciklanma, ses kisikligi,
oOksiiriik veya hapsirma

bas agrisi, bag donmesi, bayginlik hissi

ozellikle sicak veya soguk hissetme, terleme

deride solukluk veya kizariklik

g0giis agrisi, kramp, titreme

hasta hissetme

Bunlar alerjik reaksiyonun veya sokun ilk belirtileri olabilir. Doktorunuz arastirmanin
sonlandirilmasina ve ileri tedavi almaniza gerek olup olmadigina karar verecektir.

TELEBRIX 35 ile gozlenen yan etkiler sunlardir:

e Asirt duyarlilik (alerjik) reaksiyonlari, genelde kontrast maddenin uygulanmasindan
sonra 60 dakika igerisinde meydana gelir; bu reaksiyonlar arasinda kasint1 (pruritus),
deride kizariklik (eritem), bolgesel veya yaygin kabarciklar (iirtiker), yiizde, deride
veya mukoz membranlarda sisme (anjiyoddem) yer almaktadir. Izole vakalarda alerjik
reaksiyon ¢ok siddetli (anafilaktik sok) olabilir.

e Uygulamadan sonra yedi giine kadar gecikmis asir1 duyarlilik reaksiyonlari meydana
gelebilir ve cogu zaman muhtemelen kabarcik benzeri lezyonlar ile deride dokiintii
seklinde goriilebilir.

e Tiroid fonksiyonu hastaliklari, asir1 aktif tiroid bezi veya asir1 aktif tiroid bezinde
aniden kotiilesme (tirotoksik kriz)

e Zihin karigiklig1, huzursuzluk

e Koma, biling kaybi, bayginlik, havale, titreme, bas donmesi

e Istemli hareketlerde bozulma
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e Karincalanma, yanma, igne batmasi1 veya uyusukluk hissi

e Bas agrisi

e G0z kapag1 6demi

e Denge duyusunda bozulmadan kaynaklan anormal hareket algisi

e Hizli veya diizensiz kalp atimu (tasikardi, aritmi), kalp fonksiyonunun aniden durmasi
(kardiyak arest), deride mavimsi renk (siyanoz)

e Miyokard enfarktiisii, anjina pektoris

e Sok, kan basincinda azalma veya artma

e Kizarma, solukluk

e Oksiiriik, hapsirma, bogazda daralma hissi, nefes almada giicliik, laringeal mukozada
sisme (laringeal 6dem), bronsiyal spazm, laringeal kaslarda kasilma, solunum
yetmezligi veya arest

e Akcigerlerde sivi toplanmasi (pulmoner 6dem)

e Bulanti, kusma, karin agrisi1 ve diyare

o Terlemede artis

e Kas spazmi

e Muhtemelen idrar ¢ikisinda azalma (aniiri) ile gegici bobrek yetmezligi

e Odem, kirgilik, agr, ates ve {isiime

e Sicak basmasi

e Bobrek hastaligimi diisiindiiren anormal laboratuar degeri (kan kreatinin diizeyinde

artis)

TELEBRIX 35’in intravaskiiler yoldan uygulanmasi ile kizarma, yanma, agr1 ve yanlislikla
sizint1 durumunda enjeksiyon yerinde subkutan dokunun 6liimii (nekroz) meydana gelebilir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddi oldugu takdirde veya bu kullanma talimatinda belirtilmeyen
bir yan etki gordiigiinlizde doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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. TELEBRIX 35’in saklanmasi
TELEBRIX 35°i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TELEBRIX 35°i wsiktan uzakta 25°C 'nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.
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Buzdolabinda saklamayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Sise ve kutu tizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra TELEBRIX 3577 kullanmayiniz.
“Son Kull. Tar.” ibaresinden sonra yazilan rakam ayi temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde gozle goriiliir bir bozulma isareti fark ederseniz, TELEBRIX 35°i kullanmayiniz.

Kalan TELEBRIX 35'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 talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Tani amagli olarak radyolojik goriintiilemede kullanilacak olan TELEBRIX 35’i sadece
damar i¢ine uygulayimiz.

Uygulamadan o6nce, uygulamayr nasil yapacagmiz konusunda hastanizi bilgilendiriniz.
Hastanizin bilgilendirilmesi, uygulama esnasinda hastanizin uyumunu ve uygulamanin
basarisini artiracaktir.

TELEBRIX 35’in uygulamasindan 6nce son kullanma tarihini ve sisenin igerisindeki sivinin
berrak ve tortusuz oldugunu kontrol ediniz.

Uygulamadan sonra gisede eger varsa kalan miktar1 yeniden kullanmayiniz. TELEBRIX 35’in
imhast icin 6zel bir gereksinim yoktur. Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller
“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii
Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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