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TELEBRIX® HYSTERO

Guerbet Produtos Radiologicos Ltda.
Solugdo Injetavel
Ioxitalamato de meglumina 250 mg I/mL
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TELEBRIX® HYSTERO

ioxitalamato de meglumina
250 mg I/mL

Meio de contraste iodado i6nico de alta osmolalidade

APRESENTACOES
Solugdo injetavel.
Caixa hospitalar com 25 frascos-ampola de 20 mL.

USO INJETAVEL VIA INTRA-UTERINA
USO ADULTO

COMPOSICAO

ioxitalamato de Meglumina (¥).........ccuevuieierieneriee e 550,50 mg/mL
Correspondente a: acido ioxitaldmico + meglumina

(excipientes: povidona, sulfito de sodio, fosfato de sddio monobasico diidratado, edetato dissodico de
calcio diidratado, agua para injegdo q.s.p 1 mL).

(*) equivalente a 250 mg de iodo por mL.

Informagdes técnicas:
Concentracdo de iodo: 25% (m/v).
Osmolaridade: 3006 mOsm/L.
Osmolalidade: 2260 mOsm/Kg.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao uso em diagnostico e indicado para exames de histerossalpingografia.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

— Nao deve ser administrado Telebrix Hystero se vocé:

— E alérgico ao acido ioxitalamico ou a qualquer outro componente do Telebrix® Hystero;
— Tem histérico de reagdes na pele imediatas ou tardias ao Telebrix® Hystero;

— Tem excesso de hormdnios da tiredide (tireotoxicose);

— Estiver gravida ou com suspeita de estar gravida;

— Esta no seu periodo menstrual;

— Tem uma infecgdo aguda genital.

Uso na gravidez:
Nao relacionado propriamente ao produto, a histerossalpingografia ndo pode ser realizada em caso de
gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve saber se:

—ja tenha apresentado alguma reagdo alérgica durante um exame com meio de contraste;

—sera submetido a um exame da tiredide no futuro proximo ou a um tratamento com iodo radioativo;
—tem um comprometimento no funcionamento dos rins e do figado;

—tem diabetes (doenga metabolica caracterizada por niveis elevados de agucar no sangue);

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

—tem doenga da medula dssea (gamopatia monoclonal: mieloma multiplo ou doenga de Waldenstrom);
— ¢ asmatico e teve um ataque de asma nos 8 dias anteriores ao exame;
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—tem distarbios da tireodide;

—tiver tido um acidente vascular cerebral ou historia recente de hemorragia intracraniana;

—tiver tido convulsdes ou sera tratado para epilepsia;

—bebe regularmente grandes quantidades de alcool ou abusa de outras susbstancias;

—tem miastenia grave (doenca auto-imune dos musculos);

—tem feocromocitoma (aumento da secregdo de hormoénios, causando hipertensdo arterial severa);
—tem ansiedade, nervosismo ou dor, pois esses sintomas intensificam os efeitos colaterais.

Em todos estes casos, o médico so vai realizar a administragio do Telebrix® Hystero se os beneficios
superam os riscos. Se houver a administragdo, o médico ird tomar as precaugdes necessarias ¢ esta sera
cuidadosamente monitorada.

Uso na gravidez e lactagdo

Informe ao seu médico se estiver gravida, com suspeita de gravidez, ou se sua menstruacao esta atrasada.
E preferivel interromper a amamentacio durante as 24 horas apos a administragdo do Telebrix® Hystero,
pois pode passar para o leite materno.

Interagdes medicamentosas:

—Medicamentos para doengas 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 radioldgicos. Essas substancias reduzem a eficicia 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 desidratacdo, é necessdrio priorizar a hidratacdo para reduzir o risco de
insuficiéncia renal aguda;

—Medicamento para Diabetes (Metformina): o exame radiologico 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 ndo 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 diminuicdo da pressdo arterial,
oligtrria (diminuicdo da urina excretada) e insuficiéncia renal.

—Medicamentos emissores de radiagdo (Radiofarmacos): 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, é 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, € recomendado evitar tais exames laboratoriais nas 24
horas seguintes ao exame radiologico.

Para evitar qualquer incompatibilidade fisico-quimica, ndo se deve injetar nenhuma outra medica¢do com
a mesma seringa.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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 MEDICAMENTOQ?
Solugdo incolor a amarelo palido que deve ser conservada em temperatura ambiente (temp. entre 15 e
30°C) e protegida da luz.

Este medicamento tem validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricagao.
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Numero de lote e datas de fabricacdo 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Telebrix® Hystero sera administrado a vocé por inje¢do. O seu médico determinara a dose que ira
receber e fiscalizara a administragao.

A contra-indicagdo absoluta ¢ a via vascular ou subaracnoideana, pois pode provocar convulsoes e levar a
morte.

Seu médico deve manter um acesso venoso, caso seja necessario realizar uma terap€utica de emergéncia.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Hiperpirexia moderada (elevagdo excessiva da temperatura do corpo.

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

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

Pele e tecido sub-cutaneo
Reacdes imediatas: coceira, urticaria localizada e generalizada, edema facial, edema de Quincke (inchago
da face ou mucosas).

Respiratoério
Falta de ar, broncoespasmo, inchago da laringe, contracdo involuntaria da laringe.

Cardiovascular
Diminuigdo da pressao arterial, tonturas, mal-estar.

Outros Sinais:
Nausea, vomito e dor abdominal.

Outros efeitos indesejaveis

Cardiovascular

Desmaio, desordem cardiaca, dor no peito, infarto do miocardio.

Colapso cardiovascular de gravidade varidvel pode ocorrer imediatamente sem aviso, ou complicar os
sinais cardiovasculares descritos acima.

Neurosensoriais
Administragdo sistémica: dor de cabega.

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

Respiratoério
Inchaco pulmonar.

Renal

Aumento da creatinina sérica pode ser observado, mas insuficiéncia renal aguda € extremamente rara.
Tireoide

Disturbios da Tireoide.

Efeitos locais
Dor pélvica durante a histerossalpingografia.
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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 hemodialise (tratamento que remove liquido e substincias 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
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VENDA SOB PRESCRICAO MED,ICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS.

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

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Notificacdo
de alteragdo N
14/01/11 | 037946/11-8 | de Nao houve | =\ 4. 1 1aciio a RDC 47/09 Caixa hospitalar com 25
aprovagao VPS06
texto de bula frascos-ampola de 20 mL.
— Adequag@o
a RDC 47/09
- Contraindicagéo
Notificacio de -Adverténcias e
alteracdo de texto Precaugdes Caixa hospitalar com 25
- Interagoes VPS07
de bula -RDC . frascos-ampola de 20 mL.
60/12 Medicamentosas
- Reagoes Adversas
- Superdose
Retirada da data de ) )
validade do item 7 da bula VPS03 Caixa hospitalar com 25
“7.Cuidados de frascos-ampola de 20 mL.
armazenamento”
SIMILAR — 7115 - <
. ~ Alteracao na - Alteragdo do
Notificaco de AFE/AE — | Aprovacdo | Responsavel Técnico VPS09 ; ;
04/02/2015 | 0103020155 Alteragdo de 23/01/2015 | 0064820155 . provag P Caixa hospitalar com 25
Responsavel | automatica | - Retirada do enderego
Texto de Bula — . . frascos-ampola de 20 mL.
Técnico eletronico da empresa

RDC 60/12

(automatico)
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do No. Assunto Data do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
SIMILAR —
Notificacdo de - Alteragéo do . .
02/07/2018 Alteragdo de Responséavel Técnico VPS10 Caixa hospitalar com 25

Texto de Bula —
RDC 60/12

- Atualizagdo do CEP da
empresa

frascos-ampola de 20 mL.




