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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
XENETIX 350 solutie injectabila
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabila contin iobitridol 767,8 mg iobitridol, echivalent la 350 mg iod / ml

Osmolalitate 915 mOsm/kg
Vascozitate la 20°C 21 mPa.s
Vascozitate la 37°C 10 mPa.s

Excipient cu efect cunoscut: Sodiu (pana la 3,5 mg per 100 mL).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora péana la galben pal.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicamentul este recomandat doar 1n scop diagnostic.
Mediu de contrast pentru investigatii radiologice, utilizat in:
- urografie intravenoasa,

- imbunatatirea contrastului la tomografia computerizatd (TC) la nivelul capului si corpului,
- angiografie cu substractie digitala,

- arteriografie,

- angiocardiografie.

4.2 Doze si mod de administrare

Dozajul trebuie adaptat in functie de tipul examindrii, varsta, greutate si functia renala. in special la
copii, trebuie luate In considerare starea generala a pacientului si tehnica utilizata.

La fel ca pentru toate substantele de contrast, va fi utilizatd doza minima necesara pentru a obtine o
vizualizare adecvata. Volumul total de substanta utilizat la o administrare nu trebuie sa depaseasca 4-

5 ml/kg 1n cazul injectarii de doze repetate.

Sunt recomandate urmatoarele doze:




Procedura de diagnostic Doza medie ml/ kg Volumul total (minimum-
maximum) ml

Urografie intravenoasa 1,0 50-100

Imbunititirea contrastului la

tomografia computerizata (TC)

- scanare cerebrala 1,0 40-100

- scanare corporald 1,8 90-180

Angiografie cu substractie

digitala

- intravenoasa 2,1 95-250

Arteriografie

-periferica 2,2 42-210

-membre inferioare 1,8 85-300

-abdominala 3,6 155-330

Angiocardiografie

-adulti 1,9 65-270

-copii 4,6 10-130

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la iobitridol sau la oricare dintre excipienti enumerati la pct. 6.1.

- Antecedente de reactii adverse imediate grave sau cutanate de tip intarziat (a se vedea pct 4.4 si
4.8) dupa administrarea de Xenetix

- Tireotoxicoza manifesta

4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Exista un risc de reactii alergice, indiferent de calea de administrare sau de doza.

Comentarii generale pentru toate substantele de contrast iodate
Atentionari

in absenta studiilor specifice, Xenetix nu poate fi folosit pentru mielografie.

Ca si 1n cazul tuturor celorlalte medii de contrast iodate, si acest produs poate provoca anafilaxie sau
alte manifestari alergice de tip imediat (sub 60 minute de la administrare) sau de tip intarziat (pana la 7
zile de la administrare) Tnsotite de greata, varsaturi, dispnee, eritem, urticarie §i hipotensiune arteriala.
La fel ca toate substantele de contrast iodate si iobitridol poate provoca reactii de hipersensibilitate
severe sau letale.

O cale IV pentru tratamentul de urgenta trebuie sa fie disponibild, in cazul aparitiei reactiilor adverse.
Medicamentele si aparatura de terapie intensiva trebuie sa fie disponibile pentru cazurile care necesita
resuscitare.

Cateva mecanisme au fost sugerate pentru a explica aparitia acestor reactii:

» Toxicitatea directa, care afecteaza endoteliul vascular si proteinele tisulare.

* Actiunea farmacologica de modificare a concentratiei anumitor factori endogeni (histamina, factori
complementari, mediatori ai inflamatiei), fiind observata mai frecvent la mediile de contrast
hiperosmolare.

» Reactii alergice mediate de IgE imediate la agentul de contrast Xenetix (anafilaxie).

» Reactii alergice datorate unui mecanism de tip celular (reactii cutanate intarziate).

Pacientii care au Inregistrat deja o reactie la administarea unui agent de contrast iodat prezinta un risc
mai mare de a Inregistra o altd reactie in urma administrarii aceluiasi sau posibil altui agent de contrast

iodat, fiind astfel considerati pacienti cu risc.

Agentii de contrast iodati si glanda tiroida (vezi si pct. 4.4. Distiroidism)
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Inainte de administrarea unui agent de contrast iodat, este important sa se aiba grija ca pacientul sa nu
fie programat pentru o examinare scintigrafica ori pentru teste de laborator care au legatura cu glanda
tiroidd sau pentru a i se administra iod radioactiv in scopuri terapeutice.

Administrarea agentilor de contrast pe orice cale perturbd concentratiile de hormoni si absorbtia iodului
in glanda tiroida sau in metastazele cancerului tiroidian, padna cand concentratia iodului din urind revine
la normal.

Alte atentionari

Extravazarea este o complicatie obisnuitd (intre 0,04% si 0,9%) a injectiilor intravenoase cu medii de
contrast. Mai frecventa in cazul produselor avand o concentratie osmolara mare, majoritatea leziunilor
sunt minore, desi pot apdrea si leziuni severe, precum ulceratii ale pielii, necroza tisulara si sindrom
compartimental, la utilizarea oricarui mediu de contrast iodat. Factorii de risc si/sau severitate sunt
influentati de starea pacientului (fragilitate sau stare proastd a vaselor de sange) si de tehnica folosita
(utilizarea unei seringi puternice, volum mare). Este important ca acesti factori sa fie identificati, locul
de injectare si tehnica sa fie optimizate In consecintd, iar pacientul sa fie monitorizat naintea, in timpul
si dupa injectia cu Xenetix.

Precautii pentru utilizare

Intoleranta la substantele de contrast iodate

Inaintea examinarii se recomanda:
- Identificarea pacientilor cu risc crescut pe baza datelor de istoric

Corticosteroizii si antihistaminele de tip H1 au fost recomandate ca premedicatie la pacientii care
prezinta risc sporit de reactii de intoleranta (istoric de intoleranta la un agent de contrast iodat). Totusi,
acestea nu previn aparitia socului anafilactic sever sau fatal.
in timpul examindrii trebuie asigurate:

- Monitorizare clinica medicala

- Acces vascular permanent

Dupa examinare:

- pacientul trebuie sa ramana sub observatie minim 30 minute, deoarece majoritatea reactiilor
adverse grave survin in acest interval.

- pacientul trebuie prevenit asupra posibilitatii de aparitie a reactiilor de tip intarziat (pana la 7 zile
dupad investigatie) (a se vedea pct 4.8 Reactii adverse).

Reactii adverse cutanate severe

Reactii adverse cutanate severe (SCAR), cum ar fi reactia medicamentoasd / eruptia cutanatd cu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), sindrom Stevens-Johnson (SJS), necrolizd epidermica
toxica (sindrom Lyell sau TEN) si pustuloza exantematoasa acuta generalizatd (AGEP) au fost raportate
la pacientii carora li s-a administrat Xenetix (vezi pct. 4.8, Reactii adverse). La momentul initierii,
pacientii trebuie informati cu privire la semne si simptome si trebuie monitorizati indeaproape pentru
reactii cutanate severe. Xenetix trebuie Intrerupt imediat dupd suspiciunea unei reactii severe de
hipersensibilitate. Daca pacientul a dezvoltat o reactie adversa cutanatd severa cu utilizarea Xenetix,
Xenetix nu trebuie re-administrat la acest pacient in niciun moment (vezi pct. 4.3).

Insuficientd renala

Produsele de contrast iodate pot provoca o alterare tranzitorie a functiei renale sau sd agraveze o

insuficientd renala preexistentd. De aceea se impun urmatoarele masuri de precautie:

- Pacientii trebuie hidratati corespunzator inainte de examenul radiologic. Pacientii cu insuficienta
renald, boli cardiace, diabet, gamapatie monoclonald (mielom multiplu, macroglobulinemia
Waldenstrom), istoric de insuficientd renald dupa administrarea unui agent de contrast iodat, nou-
nascutii, pacientii varstnici cu ateromatoze sau pacientii cu boli sistemice grave nu trebuie sa
ajunga la deshidratare.

. Hidratarea, utilizandu-se o solutie salina, atunci cand este necesar.
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. La pacientii cu disfunctie renald, se va evita administrarea de medicamente cu potential nefrotoxic
pana la excretia completd a agentului iodat. Medicamentele vizate includ aminoglicozidele,
compusii organoplatinici, dozele mari de metotrexat, pentamidina, foscarnet si anumiti agenti
antivirali [aciclovir, ganciclovir, valaciclovir, adefovir, cidofovir, tenofovir], vancomicina,
amfotericina B, imunosupresoarele, precum ciclosporina tacrolimus, ifosfamida.

. Pastrarea unei perioade de cel putin 48 de ore intre doud examinari radiologice cu agent de contrast
injectabil sau amanarea unei noi examindri pana cand functia renala revine la parametrii normali.

. Prevenirea acidozei lactice la pacientii diabetici tratati cu metformina: administrarea metforminei
trebuie Intrerupta cu 48 de ore Tnainte de administratrea mediului de contrast. Pacientul trebuie
hidratat corespunzator, se va monitoriza functia renald si pacientul va fi In observatie pentru
simptome de acidoza lactica.

Pacientii hemodializati pot primi substante de contrast iodate, deoarece sunt dializabile. Este necesar in
prealabil avizul specialistului nefrolog al sectiei de hemodializa.

Insuficientd hepatica

Trebuie sa se actioneze cu precautie la pacientii cu afectare renala sau hepatica, diabet sau la pacientii
cu anemie cu celule in secera.

Trebuie asigurat un nivel adecvat de hidratare a tuturor pacientilor, inainte si dupa administrarea
mediului de contrast si cu precadere a pacientilor cu afectare renald sau diabet, la care este important ca
hidratarea sa fie mentinuta pentru a reduce deteriorarea functiei renale.

Astm brongic
Inainte de injectarea unui mediu de contrast iodat, este recomandata stabilizarea clinica a pacientilor cu

astm brongic. O atentie deosebita este necesara in cazul pacientilor care au suferit o criza de astm bronsic
in ultimele 8 zile dinaintea examenului, ca urmare a riscului crescut de a declansare a bronhospasmului.

Distiroidism

Dupa injectarea unui produs de contrast iodat, in particular la pacientii cu gusa sau cu antecedente de
disfunctie tiroidiana, existd un risc fie de reactivare a hipertiroidiei, fie de instalare a unei hipotiroidii.
Exista de asemenea un risc de hipotiroidie la nou-nascutii carora li s-a administrat sau ale caror mame
au primit un produs de contrast iodat.

Prin urmare, functia tiroidiana la nou-nascutii care au primit sau a caror mama a primit un agent de
contrast iodat trebuie evaluata si monitorizatd indeaproape pentru a se asigura ca functia tiroidiana este
normala.

Boli cardiovasculare (vezi pct. 4.8 Reactii adverse)

La pacientii cu boli cardiovasculare (insuficientd cardiacd cronicd sau recentd, coronaropatie,
hipertensiune pulmonara, valvulopatie, aritmii cardiace) riscul reactiilor cardiovasculare este crescut
dupa administrarea de agenti de contrast iodati.

Injectarea intravasculard a substantei de contrast poate produce edem pulmonar la pacientii cu
insuficientd cardiacd manifesta sau incipientd, in timp ce administrarea la pacientii cu hipertensiune
pulmonara sau valvulopatii cardiace poate conduce la tulburari hemodinamice. Frecventa si severitatea
complicatiilor depinde de severitatea leziunilor cardiace.

In cazul hipertensiunii cronice severe, riscul de lezare renald datorita administrarii substantei de contrast
sau datorat cateterizarii insesi poate fi crescut.

Modificarile EKG de tip ischemic si aritmiile severe sunt frecvent observate la varstnici si la pacientii
cardiopati. Au fost raportate cazuri foarte rare de fibrilatie ventriculara instalatd imediat dupa
administrarea contrastului, n afara reactiilor de hipersensibilitate.

Este necesara o evaluare atentd a raportului risc/beneficiu la aceasta categorie de pacienti.
Tulburari ale sistemului nervos central

Ca urmare a riscului de agravare a simptomatologiei neurologice, administrarea mediilor de contrast
iodate impune o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc in cazul pacientilor cunoscuti cu:

4



- accident ischemic tranzitor, infarct cerebral acut, hemoragie intracraniand recentd, edem

cerebral, epilepsie idiopatica sau secundara (tumora, cicatrice).

- etilism acut sau cronic, toxicomanie i dependentd de alte substante pentru calea intra-arteriala.
Pacientii cunoscuti cu epilepsie sau cu antecedente de crize epileptice trebuie mentinuti sub tratament
anticonvulsivant. In unele cazuri, este indicat ca dozele medicatiei anticonvulsivante si fie crescute cu
48 de ore inaintea examindrii.

Feocromocitom
Pacientii cu feocromocitom pot dezvolta crize severe de hipertensiune arteriald dupa administrarea de
iobitridol intravascular. In acest caz, este indicatd administrarea in prealabil de medicamente d-blocante.

Alte tipuri de afectiuni

La pacientii cu gamapatii monoclonale (mielomatoza, macroglobulinemia Waldenstrom), administrarea
intravasculard de substante de contrast este potential riscanta. La astfel de pacienti, riscul deteriorarii
functiei renale poate fi diminuat printr-o hidratare corespunzatoare a acestora inaintea administrarii
Xenetix .

Miastenia gravis
Administrarea de substantd de contrast iodata poate agrava simptomatologia In miastenia gravis.

Intensificarea reactiilor adverse

Pacientii anxiosi, agitati sau care prezintd dureri au un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse in
cazul administrarii mediilor de contrast. In astfel de situatii se recomanda administrarea in prealabil de
de sedative.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Metformina la diabetici (vezi pct. 4.4 Insuficienta renala).
Radiofarmaceutice (vezi pct. 4.4 Atentionari)

Agentii de contrast iodati modificd absorbtia iodului radioactiv in glanda tiroidda timp de céteva
saptamani, ceea ce poate duce, pe de o parte, la diminuarea absorbtiei in scintigrafia tiroidiana, si, pe de
alta parte, la scaderea eficacitatii tratamentului cu iod-131. La pacientii programati sa fie supusi unei
scintigrafii renale cu injectarea unei substante radiofarmaceutice excretate de tubulii renali, este de
preferat ca examinarea sa fie efectuata inaintea injectarii agentului de contrast iodat.

Betablocante, substante vasoactive, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, antagonisti ai
receptorilor angiotensinei.

Aceste medicamente reduc eficacitatea mecanismelor de compensare cardiovasculard care apar in
tulburarile hemodinamice. Medicul trebuie sa aiba in vedere acest lucru fnainte de a injecta agentul de
contrast iodat si sa aiba la indemana echipamentul de terapie intensiva adecvat.

Diuretice

Din cauza riscului de deshidratare cauzat de diuretice, rehidratarea cu apa si electroliti trebuie efectuata
inaintea examinarii, pentru a limita riscul de insuficienta renald acuta.

Interleukina 2

Riscul de a dezvolta o reactie la agentii de contrast este mai mare dacd pacientul a fost tratat recent cu
interleukind 2 (pe cale intravenoasd), de exemplu eruptie cutanata sau, mai rar, hipotensiune, oligurie
sau chiar insuficienta renala.

Alte forme de interactiune

Concentratiile mari de agenti de contrast iodati in plasma si urina pot interfera cu determinarea in vitro
a bilirubinei, proteinelor si substantelor anorganice (fier, cupru, calciu si fosfat). Se recomanda ca aceste
determinari sd nu fie efectuate la mai putin de 24 de ore de la examinare.



4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Embriotoxicitate

Studiile la animale nu au aratat efecte teratogene.

In absenta oricaror efecte teratogene la speciile de animale, nu este de asteptat niciun efect
malformativ la om. Pana in prezent, substantele care cauzeaza malformatii la om s-au dovedit
intotdeauna teratogene la animale in timpul studiilor efectuate in mod corespunzator pe doua specii.

Fetotoxicitate

Supraincarcarea tranzitorie de iod dupa administrarea la mama poate induce distiroidism fetal daca
examinarea are loc dupd mai mult de 14 saptamani de amenoree. Cu toate acestea, avand in vedere
reversibilitatea efectului si beneficiul asteptat pentru mama, administrarea izolata a unui agent de
contrast iodat este justificabila daca indicatia pentru examenul radiologic la o femeie insarcinata a fost
evaluata cu atentie.

Cu toate acestea, expunerea la raze X in timpul sarcinii trebuie evitata ori de cate ori este posibil.

Mutagenitate si fertilitate
Produsul nu s-a dovedit a fi mutagen in conditiile de testare utilizate.
Nu sunt disponibile date privind functia de reproducere.

Alaptarea

Agentii de contrast iodati se excretd in laptele matern numai in cantititi foarte mici. In consecinta,
administrarea izolatd la mama implica un risc minor de reactii adverse la sugar. Se recomanda ca
alaptarea sa fie Intrerupta timp de 24 de ore dupa administrarea agentului de contrast iodat.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista efecte cunoscute asupra abilitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Totusi,datorita
riscului de aparitie a reactiilor adverse precoce este recomandata evitarea conducerii vehiculelor sau
folosirii de utilaje timp de o ord dupa ultima injectare.

4.8 Reactii adverse

In cadrul studiilor clinice pe 905 pacienti, 11% dintre pacienti au inregistrat reactii adverse asociate
administrarii de Xenetix (in afara de senzatia de caldurd), cele mai comune fiind durerea, durerea la
nivelul locului de injectare, gust neplacut si greata.

Reactiile adverse asociate utilizarii Xenetix sunt, in general, usoare pana la moderate si trecatoare.

Reactiile adverse in timpul administrarii Xenetix cel mai frecvent raportate dupa punerea pe piatd sunt
senzatia de céldura, precum si durerea si edemul la nivelul locului de injectare.

Reactiile de hipersensibilitate sunt de obicei imediate (in timpul injectarii sau in decursul primei ore
dupa injectare) sau uneori intarziate (intre o ora si cateva zile dupa injectare), manifestaindu-se atunci
sub forma de reactii adverse cutanate.

Reactiile imediate cuprind una sau mai multe manifestari, succesive sau concomitente, de obicei
incluzand reactii cutanate, tulburari respiratorii si/sau cardiovasculare si putand fi primele semne de soc,
care rareori este fatal.

Tulburarile de ritm cardiac severe, inclusiv fibrilatia ventriculara, au fost raportate foarte rar la pacientii
cu boli cardiace (vezi pct. 4.4 Precautii pentru utilizare).

Reactiile adverse sunt enumerate in tabelul de mai jos dupa aparate, sisteme si organe (SOC) si in functie
de frecventa, prin urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10 000 si <1/1 000), foarte rare (<1/10 000), cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). Frecventele prezentate provin din datele
unui studiu observational derulat pe 352.255 de pacienti.

Aparate, sisteme si organe Frecventa: reactie adversa




Tulburari ale sistemului imunitar

Rare: hipersensibilitate
Foarte rare: soc anafilactic, reactie anafilactica, reactie
anafilactoida

Tulburari endocrine

Foarte rare: tulburare tiroidiand
Necunoscut: hipotiroidism neonatal tranzitoriu
corespunzator hipotiroidismului congenital PT

Tulburari ale sistemului nervos

Rare: presincopa (reactie vasovagald), tremor*, parestezie™®

Foarte rare: coma*, crize convulsive*, stare confuzionala*,
tulburari ale cdii vizuale*, amnezie*, fotofobie*, pierderea
temporara a vederii*, somnolenta*, agitatie*, cefalee

Tulburari acustice si vestibulare

Rare: vertij

Foarte rare: hipoacuzie

Tulburari cardiace

Rare: tahicardie, bradicardie

Foarte rare: stop cardiac, infarct miocardic (mai frecvent
dupa injectare intracoronariand), aritmie, fibrilatie
ventriculard, angind pectorala

Cu frecventd necunoscuta: torsada varfurilor, arteriospasm
coronarian

Tulburari vasculare

Rare: hipotensiune
Foarte rare: colaps circulator
Cu frecventa necunoscuta: hipertensiune

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Rare: dispnee, tuse, senzatie de constrictie la nivelul
gatului, stranut

Foarte rare: stop respirator, edem pulmonar,
bronhospasm, laringospasm, edem laringian

Tulburari gastro-intestinale

Mai putin frecvente: greata
Rare: varsaturi

Foarte rare: durere abdominala

Tulburari cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: angiodem, urticarie (localizatd sau extinsd), eritem,
prurit

Foarte rare: pustuloza exantematica acuta generalizata,
sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica,
eczeme, eruptie cutanatd maculo-papulara, eczema, eruptie
maculopapulara (toate ca reactii de hipersensibilitate
intarziate) (vezi pct. 4.4)

Cu frecventa necunoscuta: reactie medicamentoasa cu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) (vezi pct. 4.4)

Tulburari renale si ale cailor urinare

Foarte rare: afectare renala acuta, anurie

Tulburari generale si la nivelul locului de
administrare

Mai putin frecvente: senzatie de caldura

Rare: edem al fetei, disconfort, frison, durere la nivelul
locului de injectare

Foarte rare: necroza dupa extravazare la nivelul locului de
injectare, inflamatie dupa extravazare la nivelul locului de
injectare, edem la nivelul locului de injectare

Investigatii diagnostice

Foarte rare: cresterea nivelului creatininei sanguine

*Examinari 1n care concentratia de agent de contrast iodat din singele arterial cerebral este mare




Sindromul compartimentar poate fi observat dupa extravazare, agsa cum este descris la punctul 4.4

Urmatoarele reactii adverse au fost raportare pentru alti agenti de contrast iodati solubili in apa.

Aparate, sisteme si organe Frecventa: reactie adversa

Tulburari ale sistemului nervos .. - . . .
Paralizie, pareza, halucinatii, tulburari de vorbire

Tulburdri gastro-intestinale Pancreatitd acuta (dupa ERCP), durere abdominala, diaree,

marirea in volum a glandelor parotide, hipersecretie
salivard, disgeuzie

Tulburari cutanate si ale tesutului subcutanat Eritem multiform
Tulburari vasculare Tromboflebita
Investigatii diagnostice Electroencefalograma anormala, cresterea nivelului

amilazei sanguine

Colapsul cardiovascular cu severitate variabild se poate manifesta imediat, fara semne de atentionare,
sau poate complica manifestarile cardiovasculare mentionate in tabelul de mai sus.

Durerea abdominala si diareea, neraportate pentru Xenetix, sunt asociate in principal cu administrarea
pe cale orald sau rectala.

Durerea si edemul local pot aparea la locul de injectare, fara extravazarea produsului injectat, si sunt
benigne si trecatoare.

in timpul administrarii intraarteriale, senzatia de durere la nivelul locului de injectare depinde de
osmolalitatea produsului injectat.

Artrografie: S-au raportat frecvent cazuri de artralgie 1n cadrul studiilor clinice.

Histerosalpingografie: S-au raportat frecvent cazuri de durere pelviana.

Reactii adverse la copii

Este de asteptat ca natura reactiilor adverse asociate cu Xenetix sa fie aceeasi cu cea a reactiilor raportate
la populatia adulta. Frecventa acestora nu poate fi estimatd din datele disponibile.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata

la Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Maior Stefan Sanatescu, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

in caz de supradozaj, pierderile hidro-electrolitice trebuie compensate corespunzitor. Functia renala
trebuie supravegheata timp de minim 3 zile. Daca este necesar se instituie hemodializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medii de contrast cu iod pentru radiologie, nefrotopice, hidrosolubile, cu
osmolaritate mica , codul ATC: VOSABI11



Iobitridolul este un mediu de contrast non-ionic, hidrosolubil, cu osmolaritate de 695 mOsm/kg. Datorita
caracterului non-ionic, este lipsit de particule incércate si are o osmolaritate mai micad decat agentii ionici
cu o concentratie de iod echivalenta.

Iobitridolul injectabil nu are o farmacologie clinicd tipica, actiunea sa fiind pasiva, de crestere a
absorbtiei de raze X de catre tesuturi. Sunt descrise insd o varietate de efecte ocazionale fiziologice,
biochimice si hematologice.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Injectat pe cale vasculara, iobitridolul se distribuie in compartimentul intravascular si in spatiul
interstitial. La om, timpul de Injumatatire plasmaticd prin eliminare este de 1,8 ore, volumul de
distributie este de 200 ml/Kg iar clearance-ul total mediu este 93 ml/min. Legarea de proteinele
plasmatice este neglijabila (< 2%). Se elimina in principal pe cale renala (filtrare renald fara reabsorbtie
sau secretie tubulard) sub forma nemodificata. Efectul de diureza osmotica indus de Xenetix 350 este in
raport cu osmolaritatea si volumul injectat.

in caz de insuficienta renald, eliminarea produsului se face preponderent pe cale biliard. Substanta este
dializabila.

5.3 Date preclinice de siguranta

Rezultatele studiilor de toxicologie preclinicd demonstreazd absenta reactiilor adverse dupa
administrarea pe cale intravenoasa sau aparitia lor in conditii care depasesc cu mult cele aplicate clinic
(doze, frecventa administrarilor). Dupa administare unica a unor doze mari (9 pana la 18 g de iod /kg),
Xenetix provoaca semne tranzitorii de hipotermie, depresie respiratorie §i leziuni histologice dependente
de doza in organele {inta (ficat, rinichi) de tip vacuolizare hepatocitara, vacuolizare si ectazie tubulara.
Dupa administrarea de doze repetate timp de 28 zile la caine, (2,8 g iod/ kg) s-a observat o
degenerescentd granulo-vacuolara reversibild la Intreruperea tratamentului.

In caz de extravazare se poate observa iritatie locala.

Iobitridol nu a dovedit potential teratogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Edetat de sodiu si calciu,

Clorhidrat de trometamol,

Trometamol,

Acid clorhidric 1M sau hidroxid de sodiu 1M (pentru ajustarea pH-ului),

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Multe dintre substantele de contrast radio-opace sunt incompatibile in vitro cu unele medicamente
antihistaminice si cu multe alte medicamente; de aceea, nu este indicat ca substantele de contrast
sa fie amestecate cu alte produse farmaceutice.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
A se administra imediat dupa prima deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, protejat de lumina, in ambalajul original.
Xenetix este destinat unei administrari unice. Solutia ramasa neutilizata trebuie aruncata.



A nu se utiliza decat solutiile limpezi, lipsite de particule.

Substantele de contrast iodate pot reactiona cu suprafetele metalice care contin cupru (alama, de
exemplu), de aceea trebuie evitatd utilizarea de echipament medical de acest tip in manipularea
iobitridolului.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla incolora tip II de capacitate 60 ml, inchise cu dop clorobutilic, sigilate cu
capse de aluminiu, contindnd 50 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticla incolora tip II, de capacitate 125 ml, inchise cu dop clorobutilic, sigilate cu
capse de aluminiu continand 100 ml solutie injectabila

Cutie cu un flacon din sticld incolora tip II de capacitate 100 ml, inchise cu dop clorobutilic, sigilate cu
capse de aluminiu continand 100 ml solutie injectabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Instructiuni privind pregatirea medicamentului in vederea administrarii, manipularea sa
si eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
Guerbet

BP 57400, F- 95943 Roissy CdG Cedex, Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

13557/2020/01-02-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data autorizarii - Septembrie 2006
Data reinnoirii autorizatiei — Noiembrie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http:/www.anm.ro .

10



