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TELEBRIX® 35
ioxitalamato de meglumina e de so6dio
Meio de contraste uroangiografico

APRESENTACOES

Solugdo injetavel

Cartucho com 1 frasco-ampola de 50 mL.

Caixa hospitalar com 25 frascos-ampola de 30 mL ou 50 mL.
Caixa hospitalar com 10 frascos de 100 mL.

Concentracdo do Agente de Contraste: 350 mg/mL
Relagdo meglumina/sodio: 6,7:1,0
Contém 650,90 mg/mL ioxitalamato de meglumina + 96,60 mg/mL ioxitalamato de s6dio

USO INJETAVEL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

ACIAO TOXITALAIIIICO. 1.ttt ettt ettt et et e st e st sae et s et et sbe e st en b e e e b et e e bt eneeeaeenes 59,2850 g
TNEZIUIMIINA. ...ttt ettt b e ee e st e e et ebte b e s be s et e bt sbee et estenaeemeenbeeseenbeeneanteans 15,1400 g
hidrOXid0 A€ SOMI0...c.viieuiieiiieeie ettt ettt ettt et e ete e st be e teeesaeesteeesseenseesseesseessseenseansnennns 0,5800 g
fosfato monossOdico di-hidratado..........ccovueeieiiiiiiiiiiee s 0,0500¢g
edetato dissodico de calcio di-hidratado.........ceeeeieriierieiiieieie e e 0,0086 g
AGUA PATA TNJEEAVEIS. ...eeuvieutirieeiertieieeeterteetesteetesseestesseessessaessanseesseaseesseessesseassesseensesseensesseesesssensesnsenes 100 ml

Informagdes técnicas:
Concentracdo da solugdo: 74,7%
Teor de s6dio: 147 mEq/1
Osmolaridade: 2982 mOsm/L
Osmolalidade: 2130 mOsm/Kg

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao uso em diagndstico e indicado para exames de:
- urografia intravenosa,

- tomografia computadorizada,

- angiografia cardiaca,

- aortografia.

Indicag@o complementar:
- histerossalpingografia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Telebrix® 35 realga o contraste das imagens obtidas durante exames radiologicos. Este aumento de
contraste melhora a visualizagdo e delimitacdo de certas partes do corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser administrado Telebrix® 35 se vocé:

- & alérgico ao 4cido ioxitaldmico ou a qualquer outro componente do Telebrix® 35,

- tem insuficiéncia cardiaca descompensada (funcionamento do coragdo prejudicado), no caso da injegdo
sistémica,

- tem excesso de hormonios da tiredide (tireotoxicose),

- pretende realizar um exame radiologico da medula espinal (mielografia).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voce deve saber se:

- ja apresentou alguma reagdo alérgica durante um exame com meio de contraste;
- sera submetido a um exame da tire6ide no futuro préximo ou a um tratamento com iodo radioativo;

- tem um comprometimento no funcionamento dos rins e do figado;
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- tem diabetes (doenga metabdlica caracterizada por niveis elevados de acucar no sangue);

- sofre de insuficiéncia cardiaca ou tem qualquer outra doenga dos vasos sanguineos;

- tem doenga da medula 6ssea (gamopatia monoclonal: mieloma multiplo ou doenca de Waldenstrom);
- ¢ asmatico e teve um ataque de asma nos 8 dias anteriores ao exame;

- tem distarbios da tireoide;

- teve acidente vascular cerebral ou histéria recente de hemorragia intracraniana;

- teve convulsdes ou sera tratado para epilepsia;

- bebe regularmente grandes quantidades de alcool ou abusa de outras substincias;

- tem miastenia grave (doenga auto-imune dos musculos);

- tem feocromocitoma (presenga de tumores, geralmente benignos, caracterizada pelo aumento da
secre¢do de hormonios);

- tem ansiedade, nervosismo ou dor, pois esses sintomas intensificam os efeitos colaterais.

Em todos estes casos, o médico s6 deve realizar a administragio do Telebrix® 35 se os beneficios
superam os riscos. Se houver a administragdo, o médico ird tomar as precaugdes necessarias e esta sera
cuidadosamente monitorada.

Uso na gravidez e lactacdo

Informe ao seu médico se estiver gravida, com suspeita de gravidez, ou se sua menstruagdo estd atrasada.
E preferivel interromper a amamentagio durante as 24 horas ap6s a administragio do Telebrix® 35, pois
pode passar para o leite materno.

Interagdes Medicamentosas:

- Medicamentos para doencas cardiovasculares (betabloqueadores, substancias vasoativas, inibidores da
ECA, antagonistas dos receptores de angiotensina). Em caso de choque ou diminui¢do da pressdo arterial
devido aos meios de contraste iodados, os betabloqueadores reduzem as reagdes cardiovasculares de
compensagdo. O tratamento por betabloqueadores deve ser interrompido, se possivel, antes dos exames
radiolégicos. Essas substancias reduzem a eficacia de mecanismos cardiovasculares de compensacdo dos
transtornos da pressdo sanguinea: o médico deve ser informado antes da inje¢do de um meio de contraste
e devem ter equipamentos disponiveis para reanimagao.

- Medicamentos que atuam nos rins aumentando o fluxo e volume urinario (Diuréticos): devido ao risco

do diurético induzir a desidratagdo, ¢ necessario priorizar a hidratagdo para reduzir o risco de
insuficiéncia renal aguda;

- Medicamento para Diabetes (Metformina): o exame radiolégico em diabéticos induz a insuficiéncia
renal funcional produzindo acidose latica (acidificacdo do sangue). O tratamento com metformina deve
ser suspenso 48 horas antes do exame e nao deve ser reiniciado nas 48 horas seguintes;

- Medicamento Interleucina II: um tratamento com Interleucina II (via intravenosa) pode aumentar o risco
de reagdo aos meios de contraste, erup¢do cutdnea ou mais raramente diminui¢do da pressdo arterial,
oligtiria (diminui¢do da urina excretada) e insuficiéncia renal.

- Medicamentos emissores de radiagdo (Radiofirmacos): meios de contraste iodados influenciam a
captacdo de iodo radioativo pelos tecidos da tiredide por diversas semanas. Se vocé€ vai se submeter a uma
cintilografia renal com a inje¢do de um produto radiofarmaco, ¢ preferivel realizar esse exame antes da
inje¢do do meio de contraste.

- Outras formas de interagdo: altas concentragdes de meio de contraste iodado no plasma e urina podem
interferir em exames laboratoriais. Por isso, é recomendado evitar tais exames laboratoriais nas 24 horas
seguintes ao exame radiologico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Solugdo incolor a amarelo palido que deve ser conservada em temperatura ambiente (temp. entre 15 e
30°C) e protegida da luz.
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Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da sua data de fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Telebrix® 35 sera administrado a vocé através de injegdo. O seu médico determinard a dose que ira
receber e fiscalizara a administragao.

A contra-indicagdo absoluta ¢ a via subaracnoideana (ou intratecal), pois pode provocar convulsdes e
levar & morte.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

e Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Anafilactoides e reagoes de hipersensibilidade:

Reagdes de hipersensibilidade, incluindo reagdes anafilaticas ou anafilactdéides podem ser fatais e sdo
classificadas como a seguir:

Pele e tecido subcutaneo

Reagdes imediatas: coceira, vermelhiddo da pele, edema facial, edema de Quincke (Inchago da face ou
mucosas).

Reagdes tardias: exantema (erupgdes) macular e papular e, excepcionalmente, sindrome de Stevens-
Johnson ou Lyell.

Respiratoério
Tosse, sensacdo de garganta apertada, falta de ar, broncoespasmo, inchago da laringe, contragdo
involuntéria da laringe, parada respiratoria e espirro.

Cardiovascular
Diminui¢éo da pressdo arterial, tonturas, mal-estar, coragdo acelerado, parada cardiaca.

Outros Sinais:
Nausea, vomito e dor abdominal.

Outros efeitos indesejaveis

Cardiovascular

Desmaio, desordem cardiaca, dor no peito, infarto do miocéardio, mais frequente depois de injecdo intra-
corondria. Colapso cardiovascular de gravidade varidvel pode ocorrer imediatamente sem aviso, ou
complicar os sinais cardiovasculares descritos acima.

Neurosensoriais
Administragdo sistémica: sensac¢do de calor, dor de cabega.

Exames que induzem uma alta concentragdo de meio de contraste iodado no sangue arterial cerebral:
agitacdo, confusdo, tremor, formigamento/ imobilidade, convulsdo, coma.

Gastrointestinal
Nausea, vomito, dor abdominal e diarréia ligada, especialmente, a administragdo por via superior ou
inferior do trato gastrointestinal.

Respiratorio
Inchago pulmonar.

Renal

Aumento da creatinina sérica pode ser observado, mas insuficiéncia renal aguda ¢ extremamente rara.
Tiredide

Disturbios da tireoide.
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Efeitos locais

e Inicial e transitéria dor local e inchaco podem ocorrer quando houver extravasamento no local da
inje¢do. Durante administracdo intra-arterial, a sensacdo de dor no local da inje¢do depende da
concentragdo de particulas do produto na solugdo. Se ocorrer extravasamento (< 0.01%), reacdo
inflamatoria local ou mesmo morte de parte dos tecidos podem ocorrer.

e Tromboflebite.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de uma dose muito alta, deve ser feita uma hidratacdo adequada e a fungdo renal deve ser
monitorada por pelo menos trés dias. A hemodidlise (tratamento que remove liquido e substancias toxicas
do sangue) pode ser realizada, se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Farmacéutico Responsavel: M. Dolores Dopazo R.P. - CRF/RJ: 9042

an
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M.S.: 1.4980.0001

Registrado, fabricado e comercializado por: Guerbet Produtos Radiologicos Ltda.
Rua André Rocha 3000 - Rio de Janeiro — RJ — Brasil — CEP 22710-568
CNPJ: 42.180.406/0001-43 — Industria Brasileira
SAC - 08000 261 290
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em XX/XX/XXXX

&

22002-08
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢iao/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Data do No. Do Data da Versoes - .
. R Assunto ) . Assunto - Itens da bula Apresentacoes relacionadas
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
Cartucho com 1 frasco-ampola de 50 mL.
Notificagio Caixa hospitalar com 50 frascos-ampola de
de alteraga
oULL | 03795211 o T Ndo houve | Adequagdo a RDC VP03 20 mL.
2 texto de bul aprovagio 47/09 Caixa hospitalar com 25 frascos-ampola de
exto de bula
— Adequacio 30 mL ou 50 mL.
a RDC 47/09 Caixa hospitalar com 10 frascos de 100
mL.
Cartucho com 1 frasco-ampola de 50 mL.
Notificagdo ) Contra}nd} cagao Caixa hospitalar com 50 frascos-ampola de
- -Adverténcias e
de alteragdo P ~ 20 mL.
d recaugdes VP04 . '
N - Intera¢des Caixa hospitalar com 25 frascos-ampola de
texto de bula .
Medicamentosas 30 mL ou 50 mL.
—RDC 60/12 Reacdes Ad
- heagoes Adversas Caixa hospitalar com 10 frascos de 100
- Superdose
mL.
Cartucho com 1 frasco-ampola de 50 mL.
Retirada da data de 2Cglx2£ hospitalar com 50 frascos-ampola de
. . m .
validade do item 7 VPOS

da bula
“7.Cuidados de
armazenamento”

Caixa hospitalar com 25 frascos-ampola de
30 mL ou 50 mL.

Caixa hospitalar com 10 frascos de 100
mL.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentagdes relacionadas
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) P ¢
Cartucho com | frasco-
ampola de 50 mL.
SIMILAR — 115 - . Caixa hospitalar com 50
. ~ Alteragdo na - Alteragéo do
Notificagdo de AFE/AE — | Aprovagdo | Responsavel Técnico VP06 frascos-ampola de 20 mL.
04/02/2015 | 0102987158 Alteracdo de 23/01/2015 | 0064820155 Responsavel | automatica | - Retirada do endereco Caixa hospitalar com 25
Texto de Bula — - o
Técnico eletronico da empresa frascos-ampola de 30 mL ou
RDC 60/12 (o
(automaético) 50 mL.
Caixa hospitalar com 10
frascos de 100 mL.
- Adequagdo para
SIMILAR — atender a RDC 47 de
Notificagdo de setembro de 2009 com Caixa hospitalar com 50
25/05/2017 | 0994102179 |  Alteragdo de aexclusdo das VP07 frascos-ampola de 20 mL.
Texto de Bula — informagoes relativas
RDC 60/12 as apresentacdes que
nao sao
comercializadas
Cartucho com | frasco-
SIMILAR — ampola de 50 mL.
Notificagdo de - Alteragdo do Caixa hospitalar com 25
03/07/2018 Alteragio de Responsavel Técnico VPOS frascos-ampola de 30 mL ou

Texto de Bula —
RDC 60/12

- Atualizagdo do CEP
da empresa

50 mL.

Caixa hospitalar com 10
frascos de 100 mL.




