sp.zn. sukls16854/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TELEBRIX GASTRO
Peroralni nebo rektalni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Na 100 ml injekéniho roztoku:

Meglumini 10XItAIAIMAS .......eeiiiiiieiieiieie ettt ettt ettt sbeesbee st e saeeeneeens 66,03 g
OdP. TOAUIM ...ttt b e sat e st e e bt et e e s bt e s st e enteembeenbeenns 30¢g
e Obsahu jodu na ml: 300 mg e Hmotnost jodu ve 100 ml lahvicce: 30 g

Pomocna latka se znamym ucinkem: ethanol (alkohol) (0,48 — 0,52 ml ve 100 ml roztoku)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni nebo rektalni roztok

Popis pripravku: Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je urcen pouze k diagnostickym tuceltim.

TELEBRIX Gastro je indikovan dospélym a podéava se peroralné nebo rektalné.

TELEBRIX Gastro je kontrastni latka pouzivana pti diagnostice pocitacovou tomografii (CT) jicnu,
zaludku a oblasti bficha, k diferencidlné - diagnostickému rozlisSeni ileu a subileu a
rentgenologickému zobrazeni traviciho traktu zvlasté pii kontraindikaci pouziti bariovych ptipravkda.
4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Déavku je tieba upravit podle véku pacienta, druhu vySetfeni a objemu vySetfovaného organu.
Doporucené davkovani pro dospélé:

RTG zobrazeni:

Podani p.o.

Podle druhu vysetteni, vysky a hmotnosti je stiedni davka 60 — 100 ml roztoku pro pacienta.

Podani rektalnim nalevem:

Roztok se pouziva v fedéni 1:3 az 1: 4 (tj. 200 ml nebo 250 ml kontrastni latky se fedi v 750 nebo 800
ml vody).
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CT:

K diagnostice v pocitacové tomografii se pouziva roztok ve 4% tfedéni (40 ml piipravku se zfedi 960
ml vody, vznikne 1000 ml 4% roztoku).

Béhem jednoho vySetfeni 1ze pacientovi podat peroralné 400 — 1500 ml 4% roztoku. Pokud je tfeba
zobrazit pouze oblast jicnu, zaludku a duodena, postacuje 400 ml roztoku, ktery pacient vypije
bezprostiedné pred vysetfenim.

Pro zobrazeni i nasledné oblasti tenkého stieva, je tfeba podat roztok v davce 600 ml cca 2 hod pred
vySetfenim a dalSich 400 ml bezprostiedné pied vysetfenim.

Pokud je tfeba zobrazit také distalni Casti tenkého stfeva a kolon, doporucuje se v piedvecer vySetteni
podat pacientovi jesté 200-500 ml roztoku.

Vysetifovany oddil Doba podéni Mnozstvi 4% roztoku
Jicen, zaludek, bezprostiedné pred vysetfenim 400 ml
duodenum (1-20 min.)

Zaludek a

duodenum a 2 hod. pred vySetienim 600 ml
nasledna cast

tenkého stieva bezprostifedné pred vysetfenim 400 ml

Tenké stievo a/nebo
tlusté sttevo bez
zaludku a duodena vecer pred vySetfenim 200 - 500 ml

K diferencialné — diagnostickému rozliseni ileu a subileu se podava 50-150 ml nefedéného roztoku

p.o.
TELEBRIX Gastro je mozno podat i opakované behem vySetfeni. Opakovana vySeteni jsou mozna.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Jelikoz je u starSich osob bézny pokles fyziologickych funkei, je tfeba pecliveé sledovat pacientiv
klinicky stav. TELEBRIX Gastro je tfeba podavat opatrné (viz bod 4.4), dobfe zavodnénym
pacientiim za pouziti minimalni ¢inné davky.

Pacienti s poskozenim ledvin

V ptipad¢ pacientl se zavaznou nedostatecnosti ledvin nebo diabetem (viz bod 4.4) je tieba aplikovat
ptipravek TELEBRIX Gastro opatrn¢, dobfe zavodnénym pacientiim a za pouZiti minimalni 0¢inné
davky.

Zpisob podavani

Ptipravek se smi podavat pouze peroralni nebo rektalni cestou.

4.3. Kontraindikace

e Hypersenzitivita na kyselinu joxitalamovou nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bod¢ 6.1,

e Anamnéza vyrazné okamzité nebo opozdéné kozni reakce (viz bod 4.8) po podani ptipravku
TELEBRIX Gastro,
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e Novorozenci, kojenci a déti.

e V piipadé podezieni na broncho-esofagealni pistél nebo pii riziku aspirace jsou
hyperosmolarni monomerni ionické kontrastni latky kontraindikovany kvili nebezpeci
intraalveolarniho edému.

e Manifestni tyreotoxikoza.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Tento 1écivy pripravek se nesmi aplikovat injek¢né.

Podéni peroralni nebo rektdlni cestou vede obecné k velmi omezené systémové difuzi; pokud je
gastrointestinalni sliznice v pofddku, nalézame v moci nanejvy§ 5 % podané davky, zbytek se
vylucuje se stolici. Pfi naruseni gastrointestinalni sliznice je vSak absorpce zvySend; v ptipadé
perforace je pak totdlni a rychld, s prinikem do peritonealni dutiny. Pak se ptipravek vylucuje v moci.
Ptipadné davkove zavislé systémové ucinky proto zaviseji na stavu gastrointestinalni sliznice.
Predpoklada se, ze prevalence a intenzita nezddoucich ucink bude vyssi u piipravkd podanych
vaskuldrni cestou nebo nékterou lokalni cestou nez u ptipravkd podanych intestindlni cestou a za
normalnich okolnosti jen malo absorbovanych.

4.4.1. Zvlastni upozornéni

4.4.1.1. Precitlivélost a nesnasenlivost

Bez ohledu na zpiisob podani je mozna alergicka reakce.

Kazd4 jodova kontrastni latka mlize vyvolat méné nebo vice zdvaznou reakci z hypersenzitivity, ktera
muze v krajnim pfipadé ohrozit pacienta na zivoté. Reakce mohou byt okamzité (¢asné) (béhem méné
nez 60 minut) nebo opozdéna (az do 7 dni). Casto je nepiedvidatelna.

S ohledem na riziko zavazné reakce je tfeba, aby byly bezprostfedné¢ dostupné prostiedky pro
neodkladnou resuscitaci.

Byla publikovana fada mechanismi:

e Piima toxicita s vlivem na vaskuldrni endotel a tkanové proteiny,

e Farmakologicky u¢inek meénici koncentraci nekterych endogennich faktort (histamin, frakce
komplementu, mediatory zanétu), ¢astéjsi s hyperosmolarnimi ptipravky,

e Okamzita (Casna) alergie typu IgE zavisejici na kontrastni latce (anafylaxe),

e Bunécneé zprosttedkovavané alergické reakce (pozdni kozni reakce).

Pacienti, u nichz se dfive objevila reakce béhem podani jodové kontrastni latky jsou vystaveni
zvySenému riziku vzniku nové reakce béhem podani stejné nebo jiné jodové kontrastni latky a jsou
proto povazZovani za pacienty s vysokym rizikem.

Pted vySettenim:
e cilenym dotazovanim na anamnézu je tieba zjistit, zda se nejedna o ohrozenou osobu.

U pacientil s vysokym rizikem hypersenzitivity se jako premedikace doporucuji kortikosteroidy a H1-
antihistaminika. Ani ty vSak nedokazi zavaznému az fatalnimu anafylaktickému Soku zabranit.

Béhem vySetieni musi byt zajistény:
e [ ¢kaisky dohled
e Udrzovani Zilniho pfistupu
e Dostupné léky a vybaveni pro resuscitaci.
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Po vySetteni:
e po dobu pfinejmensim 30 minut po aplikaci kontrastni latky musi byt zajisténo pozorovani
pacienta, protoze pravé v této dob¢ dochazi k vétSiné nezadoucich ucink;
e pacienta je tfeba upozornit, Ze mohou nastat i opozdéné reakce, a to az do 7 dni po vykonu
(viz bod 4.8 — Nezadouci ucinky).

Betablokatory, vazoaktivni latky, inhibitory angiotenzin konvertujictho enzymu, antagonisté
angiotenzinovych receptort:

Tyto 1é¢ivé ptipravky snizuji ucinnost kardiovaskularnich kompenzacnich mechanismt, které se
vyskytuji pfi hemodynamickych poruchéch.

Reakce z pfecitlivélosti mohou mit u pacientl uzivajicich betablokatory, zejména pokud trpi
bronchidlnim astmatem, zhorSeny prubéh. Tito pacienti mohou byt refrakterni na standardni 1écbu
reakci z precitlivélosti beta-agonisty.

Lékat si toho musi byt védom pfed poddnim jodovych kontrastnich latek a musi mit k dispozici
odpovidajici vybaveni pro intenzivni péci.

4.4.1.2 Jodové kontrastni latky a Stitna zldza

Pted podanim jodové kontrastni latky musi byt zajiSténo, aby pacient nepodstoupil scintigrafické
vySetfeni nebo laboratorni testy souvisejici s funkci §titné zlazy nebo mu nebyl podéan radioaktivni
jod pro terapeutické ucely.

Podéni jodovych kontrastnich latek bez ohledu na cestu podani mize interferovat s hormonalnimi
vySetfenimi a jodovou fixaci §titnou zlazou nebo metastazami karcinomu §titné zlazy do normalizace
hladin jodu v mo¢i. Vzhledem k tomu, Ze jsou testy na Stitnou zlazu zménéné, mély by se provadét
pred radiologickym vysetfenim.

Po podani jodové kontrastni latky, zejména u pacientl se strumou, latentni hyperthyredzou nebo s
anamnézou dystyroidismu, existuje riziko hypertyre6zy nebo indukce hypothyreozy.

Hypothyreoza se miize také objevovat u novorozencti, ktefi dostavali nebo jejichz matky dostavaly
jodované kontrastni latky. Funkce jejich §titné zlazy by proto méla byt vyhodnocena a monitorovana.

4.4.2. Opati‘eni pro pouZziti

4.4.2.1. Renalni selhani

Jodové kontrastni latky mohou docasné ovlivnit funkci ledvin nebo stavajici selhani ledvin dale

zhorsit. Proto je tfeba pfijmout tato preventivni opatfeni:

e Je tfeba zjistit, jestli nejde o vysoce ohroZeného pacienta, tedy: dehydrovaného pacienta, pacienta
s poskozenymi ledvinami, s diabetem, zavaznou srdecni nedostateCnosti, monoklonalni
gammapatii (napf. mnohocetny myelom, Waldenstromova choroba), po nedavném infarktu
myokardu, s intraaortalni balonkovou pumpou, nizkou hladinou hematokritu, hyperurikémii,
anamnézou selhani ledvin po podani jodové kontrastni latky; pacienti se Spatnym celkovym
zdravotnim stavem, star$i osoba, zejména pokud ma ateromatozu nebo vice chorob soucasné.

e Podle potieby se zahdji odpovidajici hydratace tekutinami a isotonickym roztokem chloridu
sodného , pokud je to nutné

e Nepouzivat kombinace nefrotoxickych 1¢kii (pokud je takova kombinace nezbytna, posilte
monitorovani funkce ledvin). Sem patii zejména inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE inhibitory), aminoglykosidy, organoplatiny, vysoké davky methotrexatu, pentamidin,
foskarnet a n¢které antivirové pripravky (aciklovir, ganciklovir, valaciklovir, adefovir, cidofovir a
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jako je cyklosporin nebo takrolimus, ifosfamid.

e Pii stanovovani intervalu mezi dvéma RTG vySetfenimi spojenymi se zavedenim jodové
kontrastni latky je tfeba vzit v tivahu delsi dobu eliminace u osob s poSkozenou funkci ledvin;
tento interval by mél byt co nejdelsi, jak jen to je z klinického hlediska pfijatelné, zejména u
vysoce ohrozenych pacientl. U té€ch by mél Cinit pfinejmensim 48 az 72 hodin. Pokud po prvnim
vySetfeni dojde ke zhorSeni funkce ledvin, je tfeba pfipadné dalsi vySetfeni odlozit do doby, kdy
bude ptivodni funkce obnovena.

Hemodialyzovanym pacientiim je mozno jodové kontrastni latky podévat, protoze tyto pfipravky jsou
dialyzovatelné. Je vSak tieba se pfedem domluvit s oddélenim pro hemodialyzu.

4.4.2.2. Selhani jater

Pokud pacient trpi jak selhdnim jater, tak selhdnim ledvin, je tfeba mu vénovat zvlastni pozornost,
protoZze se touto situaci zvySuje nebezpeci retence kontrastni latky.

4.4.2.3. Astma
Astma je tfeba pied podanim jodové kontrastni latky stabilizovat.

Zvlastni pozornost je nutna v ptipadech astmatickych zachvati, které se objevuji objevi do 8 dnti pred
vySetfenim, kvili zvySenému riziku bronchospasmu.

4.4.2.4. Zavazné kardiovaskularni choroby

V pfipadé soucasného nebo pocinajicitho srdecniho selhdni, onemocnéni véncitych tepen, plicni
arterialni hypertenze nebo valvularniho srdecniho onemocnéni je podani jodové kontrastni latky
spojeno se zvySenym nebezpecim plicniho edému, ischemie myokardu a arytmie nebo zavaznych
hemodynamickych poruch.

4.4.2.5. Poruchy centralni nervové soustavy

U pacienti s pfechodnou ischemickou atakou, akutnim cerebralnim infarktem, nedavnym
intrakranidlnim krvacenim, cerebralnim edémem a idiopatickou nebo sekundarni epilepsii (nador,
jizva) je tieba s ohledem na nebezpeci zhorSeni neurologickych symptomt zvazit vzdy ptipad od
pfipadu pomér mezi ptinosy a rizikem.

4.4.2.6. Feochromocytom
U pacientt s feochromocytomem mize po intravaskularni aplikaci kontrastni latky dojit k hypertenzni
krizi; proto mohou tito pacienti vyZadovat pfed vykonem vhodnou medikaci.

4.4.2.7. Myasténie

Symptomy myasténie se mohou podanim kontrastni latky zhorsit.

4.4.2.8. Exacerbace nezadoucich ucinku

Nezadouci uc€inky spojené s podanim jodové kontrastni latky se mohou posilit vyraznymi stavy
vzruseni, zkosti a bolesti. Muize byt zapotiebi vhodna 1écba, ptipadné sedace.

4.4.2.9. Upozornéni tykajici se pomocnych latek

Ptipravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), az 0,52 ml na 100 ml.
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

4.5.1. Lécivé pripravky

Radiofarmaceutika (viz t€Z bod 4.4.1.1. — Zvlastni upozornéni a nesndsenlivost)

Jodové kontrastni latky narusuji po dobu nékolika tydnii pfijem radioaktivniho jodu tkani Stitné zlazy,
coz miize vést ke Spatné fixaci pfi scintigrafii Stitné zlazy a snizovat G€innost 1écby jodem 131.

Pokud je planovana rendlni scintigrafie provaddéna injekci radiofarmak vylu€ovanych rendlnim
tubularnim systémem, doporucuje se tento vykon provést pied podanim jodové kontrastni latky.

Diuretika
S ohledem na riziko dehydratace navozené diuretiky je tfeba k minimalizaci nebezpeci akutniho
selhani ledvin prfedem zajistit rehydrataci tekutinami a elektrolyty.

Kwvili svym hyperosmolarnim vlastnostem mize TELEBRIX Gastro mit dalsi diureticky ucinek.
Interleukin-2

Pti 1é¢bé interleukinem-2 (intraven6zni cestou) se mize projevit zvySend reakce na kontrastni latku:
vyrazka, navaly horka, erytém, horecka nebo symptomy podobné chiipce, fid¢eji hypotenze, oligurie

nebo az selhani ledvin.

Potencialné nefrotoxické latky (viz téz bod 4.4.2.1. — Opatieni pro pouziti — selhani ledvin)

Fibrinolytické latky

Bylo zjisténo, Zze kontrastni latky snizuji ucinek fibrinolytickych latek in vitro, a to v zavislosti na
koncentraci. S ohledem na tuto enzymovou inhibici, ktera je rizné pro riznou fibrinolytickou latku, se
jodové kontrastni latky nemaji podavat soubézné.

4.5.2. Jiné formy interakce

Vysoké koncentrace jodovych kontrastnich latek v plazmeé a moc¢i mohou rusit in vitro stanoveni
bilirubinu, proteinti a anorganickych latek (zelezo, méd’, vapnik a fosfat); proto se analyza téchto latek
po dobu 24 hodin po vykonu nedoporucuje.

Funkce a testy $titné zlazy (viz bod 4.4.1.2. — Zvlastni upozornéni — Jodové kontrastni latky a $titna
zlaza).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Jelikoz se Zena béhem te¢hotenstvi méa obecné vyhybat expozici zafeni bez ohledu na to, zda se pfitom
pouziva kontrastni latka nebo ne, je tfeba bedlivé uvazit, jaky bude z RTG vysSetfeni ptfinos.

Embryotoxicita

Béhem tehotenstvi je zapotfebi se vzdy vyhnout RTG zéfeni.
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Ukazalo se, ze pokud se jodovand kontrastni média podavaji v obvyklych klinickych davkach,
pronikaji lidskou placentou a vstupuji do plodu. Neexistuji zadné dobfe kontrolované studie
teratogenicity uéinkt u t€hotnych zen.

Telebrix Gastro se nema beéhem t¢hotenstvi pouzivat, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje jinak

Fetotoxicita

Pokud se vySetieni provadi po 14 tydnech od amenorei, vede nadmérnd zatez jodem po aplikaci latky
do organismu matky nekdy k fetdlnimu dystyreoidismu. U novorozencii, ktefi byli exponovani in
utero, je tieba vyhodnotit a sledovat funkci §titné zlazy.

Ovsem reverzibilita tohoto t¢inku a ocekdvany prospéch pro matku indikuji, ze se ob¢asnd aplikace
jodové kontrastni latky nemd odkladat, pokud se indikace pro radiologické vySetfeni té¢hotné Zeny
peclivé posoudi.

Kojeni

Malé mnozstvi jodové kontrastni latky je vyluCovano do matefského mléka. Obcasné podavani u
kojicich matek tudiz nese nizké riziko vzniku nezadoucich ucinkd u kojenct. Pokracovani nebo
preruSeni kojeni na dobu 24 hodin po podani jodové kontrastni latky by mélo byt na zéakladé
rozhodnuti l1€kaie a kojici matky.

4.7. Ucdinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Z4dné studie zabyvajici se Gi¢inky piipravku na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Z farmakologickych vlastnosti ptipravku TELEBRIX Gastro samého Ize usoudit, Zze ucinek na
schopnost fidit a obsluhovat stroje je nepravdépodobny.

4.8. Nezadouci ucinky

Od doby registrace pfipravku jsou nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi reakcemi po podani piipravku
TELEBRIX (v jakékoliv forme) hypersenzitivita (v€etné anafylaktické reakce, anafylaktoidni reakce a
anafylaktického Soku), koptivka, vyrazka (vCetné erytému a makulopapulozni vyrazky) a reakci v
misté vpichu (napt. edém, bolestivost a zanét).

Reakce z precitlivélosti byvaji vétSinou okamzité (pii zavadéni nebo béhem nékolika hodin od zacatku
zavadeéni), nékdy vSak i opozdéné (jednu hodinu az ne€kolik dni po podani), a pak se projevuji jako
nezadoucich koznich reakei.

Okamzité reakce zahrnuji jeden nebo nékolik naslednych nebo pritvodnich reakci, obvykle ve forme
koznich reakci nebo, respiracnich ¢i kardiovaskularnich poruch, které mohou byt prvnimi znamkami
Soku, jenz ve vzacnych piipadech mize byt i fatalni.

Nezadouci reakce jsou uvedeny nize v tabulce, kde jsou fazeny podle TOS (Ttidy organového
systému) vcetné Cetnosti, specifikované takto: velmi Casté (=1/10), casté (=1/100 to <1/10), méné
¢asté (=1/1000 to <1/100), vzacné (=1/10 000 to <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze odhadnout).
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Prehled nezadoucich reakci hlasenych v souvislosti s pripravkem TELEBRIX Gastro nebo
jinou formou pripravku TELEBRIX po enteralnim podanim :

Trida systémovych
organu

Frekvence : Nezadouci uéinek

Poruchy imunitniho
systému

Neni znamo:

anafylakticky Sok, anafylakticka reakce, anafylaktoidni

reakce, precitlivélost

Endokrinni poruchy | Neni zndmo: tyreotoxicka krize*, hypertyreoidismus*, poruchy stitné
zlazy**

Poruchy nervové Neni zndmo: synkopa, zavraté, tfes, somnolence, bolest hlavy, kiece, ztrata

soustavy : védomi

Oc¢ni poruchy Neni zndmo: edém ocnich vicek

Srde¢ni poruchy Neni zndmo: srde¢ni zastava, tachykardie, cyanéza

Cevni poruchy Neni zndmo: Sok, hypertenze, hypotenze

Respira¢ni, hrudni a | Neni zndmo: laryngeélni edém, aspira¢ni pneumonie', plicni edém,

mediastindlni dyspnoe, kasel, kychani

poruchy

Gastrointestinalni Neni znamo: ileus, enterokolitis, prijjem™**, nauzea, zvraceni, bolesti
poruchy bficha

Poruchy ktize a Neni znamo:

podkozni tkdné

Okamczité: angioedém, koptivka, pruritus, erytém, hyperhidroza
Pozdni: vyrazka, makulopapularni vyrdzka

Obecné poruchy a
stav reakce v
mistémisté podani

Neni znamo:

edém, otok tvare, pocit horka, bolest, zimnice, horecka,

malatnost, astenie

Laboratorni hodnoty

Neni znamo:

zvySeny kreatinin v krvi

' U pacientii se zhorenym polykanim, peroralni cesta

* Tyreotoxikdoza se mulze projevit u pacientl s asymptomatickym nebo nekontrolovanym
hypertyreoidismem nebo s autonomnimi uzly §titné zlazy (zvlastni opatrnosti je potieba u starSich

pacientll). Symptomy se mohou projevit dlouho (i po fad€é mésicli) po podani.

** Porucha Stitni zlazy mize byt exacerbaci strumy. Docasny hypotyreoidismus se mtize vyskytnout u

novorozenci (nedonosenctl), jimz nebo jejichz matce byla podana jodova kontrastni latka.

***% Prijem muze vést k dehydrataci, zejména u déti a novorozencli. U dehydrovanych pacientt se

doporucuje znovu nastolit vodni a elektrolytickou rovnovahu.

Hlaseni podezieni na nezddouci éinky

HlasSeni podezfeni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziluje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezrfeni na nezddouci ucinky prosttednictvim :
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit- nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Predavkovéni zvySuje riziko nefropatie a mulze vyvolat prijem, dehydrataci, elektrolytickou

nerovnovahu a hemodynamické a kardiovaskularni poruchy.
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Pti velmi vysokych davkach je tfeba ztraty elektrolyti kompenzovat odpovidajici rehydrataci. Funkci
ledvin je tfeba sledovat po dobu minimalné tfi dnt. V ptipadé potieby je mozno provést hemodialyzu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vodorozpustné, vysokoosmolarni, nefrotropni rentgenova kontrastni
latka

ATC kod : VOSAAO0S

Atomy jodu pevné vazané na joxitalamovou kyselinu (resp.na jeji megluminovou sul), absorbuji
rentgenové zatfeni. Na této schopnosti zavisi kontrastni t¢inek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Pfi peroralnim podédni nebo podani nalevem se vétsi Cast kontrastni latky vylucuje v nezménéné forme
stolici.

Za normalnich okolnosti je enteralni absorpce pripravku nepatrna (< 1%). Pti poruchach pasaze miize
stoupnout az na 7 %. Tato ¢ast se pak vylucuje ledvinami. Po perordlnim podani joxitalamatu se
obsah jodu v moci za 4 hodiny po podani pohybuje mezi 0,2 - 1,6% podané davky. Hodnoty absorpce
po podani kontrastniho nalevu do tracniku jsou pfiméfené niz$i nebo kolisaji v pfipadé zanéth
sliznice.

5.3. Preklinicka udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita:

LD 50 pfi maximalné aplikovatelné davce per os (u potkant 7,5 g jodu/kg télesné hmotnosti, u mysi
15 g jodu/kg hmotnosti) a peritonealni cestou (u potkant: 7,5 g jodu/kg hmotnosti, u mysi 17 g
jodu/kg hmotnosti) nebyla dosazena.

Chronicka toxicita:

Pes: denni davky 1 a 3 ml TELEBRIX Gastro / kg hmotnosti podavané 28 a 30 dni, vyvolaly jen
zmékceni stolice az prijmy.

Potkan: denni davky 1,3 a 6 ml TELEBRIX Gastro / kg hmotnosti poddvané po dobu 28 a 30 dni
nevyvolaly zadné toxické projevy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, sodna stl
sacharinu, natrium-kalcium-edetat, citronové aroma, ¢iSténa voda.

6.2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento lécivy piipravek nesmi byt misen s zddnymi
dal$imi 1é¢ivymi piipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

Po prvnim otevieni lahvicky je tfeba ptipravek ihned spotiebovat.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovévani.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

a) Lahvicka z hnédého skla, bily PE Sroubovaci pojistny uzavér s bezbarvou PE tésnici vlozkou,
krabicka.

Velikost baleni:

1 x 100 ml

b) Lahvicka zhnédého skla, bily PE Sroubovaci uzavér s bezbarvou PE tésnici vlozkou, krabicka,
papirova vlozka s piepazkami, krabice pro skupinové baleni.

Velikost baleni:

10 x 100 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Roztok je ptipraven k ptimému pouziti, popf. po zfedéni vodou (viz. bod 4.2. davkovani).

Veskery nepouzity léCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GUERBET

B.P. 57400

95943 Roissy CdG Cedex

FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO

48/046/02-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.tnora 2002
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28.listopadu 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.6.2015
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