Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Telebrix® Gastro
Ioxitalamat-Meglumin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt .

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Telebrix® Gastro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Telebrix® Gastro beachten?
Wie ist Telebrix® Gastro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Telebrix® Gastro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Telebrix® Gastro und wofiir wird es angewendet?

Telebrix® Gastro ist ein ionisches, iodhaltiges Rontgenkontrastmittel (Diagnostikum).
Rontgenkontrastmittel dienen dazu, die bildgebende Darstellung von Strukturen und Funktionen des
Korpers in der Rontgendiagnostik zu verbessern.

Telebrix® Gastro wird zur computertomographischen (CT) Diagnostik des Bauchs (Abdominalbereichs),
zur rontgenologischen differenzialdiagnostischen Abklirung einer Stérung der Darmpassage infolge einer
Darmldhmung oder Darmverschluss (Ileus und Subileus) und zur rontgenologischen Darstellung des
Dickdarmes bei Erwachsenen anwendet. Telebrix® Gastro wird oral oder rektal angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Telebrix® Gastro beachten?

Telebrix® Gastro darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen loxitalamat-Meglumin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie bereits einmal eine schwere allergische Reaktion oder eine verspitete Hautreaktion nach

der Anwendung von Telebrix® Gastro hatten (siche Abschnitt 4).

wenn Thr Schilddriisenhormonspiegel sehr stark erhoht ist (Thyreotoxikose).

wenn Sie an einem Fliissigkeitsmangel leiden.

bei Neugeborenen, Sduglingen und Kindern.

wenn der Verdacht auf eine bronchodsophageale Fistel (Verbindung zwischen Speiserdhre und den

Atemwegen) oder ein Aspirationsrisiko besteht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Dieses Arzneimittel darf nicht injiziert werden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Telebrix® Gastro anwenden.

Wie bei allen iodhaltigen Kontrastmitteln besteht unabhéingig von der Dosis und Art der Anwendung ein
Risiko fiir Nebenwirkungen, die meist geringfiigig sind, die aber auch lebensbedrohlich sein kénnen.
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Diese Reaktionen konnen innerhalb einer Stunde oder, in selteneren Fillen, auch noch bis zu sieben Tage
nach der Anwendung auftreten. Sie sind hdufig unvorhersagbar. Das Risiko ist allerdings erhdht, wenn Sie
frither schon einmal auf ein iodhaltiges Rontgenkontrastmittel reagiert haben (siehe Abschnitt 4.).

Sie miissen daher Thren Arzt informieren, wenn bei Ihnen schon einmal Nebenwirkungen bei einer
fritheren radiologischen Untersuchung mit iodhaltigen Kontrastmittel aufgetreten sind.

Bitte informieren Sie Thren Arzt auch iiber alle sonstigen Erkrankungen, damit Thr Arzt eventuell

erforderliche Vorsichtsmafnahmen ergreifen kann.

Informieren Sie insbesondere Thren Arzt:

wenn Sie Allergiker sind;

wenn Sie an einer Schilddriisenerkrankung leiden oder litten;

wenn Thr Gesundheitszustand schlecht ist;

bei idlteren Patienten;

wenn Sie an einem Diabetes mellitus leiden;

wenn Sie Asthmatiker sind und/oder in den acht Tagen vor der Untersuchung einen Asthmaanfall

hatten;

wenn Sie eine Herzerkrankung oder ein Gefif3leiden haben;

e wenn Sie einen Herzinfarkt hatten;

e wenn Thre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrinkt ist und/oder Sie an einer Nierenerkrankung
leiden;

e wenn Sie an einer neurologischen Erkrankung wie Epilepsie, Schlaganfall oder einer Myasthenia

gravis (Muskelschwiche) leiden;

wenn Sie an einer Knochenmarkserkrankung leiden (z. B. multiples Myelom);

wenn Sie Gicht haben oder Ihre Blutwerte bekanntermalen verindert sind;

wenn Sie ein Hirnddem haben oder eine Hirnblutung aufgetreten ist;

wenn Sie ein Phdochromozytom (Adrenalin- und Noradrenalin-produzierender Tumor) haben;

wenn Sie unruhig und nervos sind oder Schmerzen haben: unter diesen Umsténden konnen die

Nebenwirkungen stérker ausgeprigt sein;

wenn Sie einen Fliissigkeitsmangel haben;

e wenn Sie an einer Autoimmunerkrankung leiden.

Nach der Anwendung kann Telebrix® Gastro 6 Wochen oder linger die Schilddriisenfunktion
beeinflussen. Daher miissen Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie sich in naher Zukunft einer
Schilddriisenuntersuchung unterziehen miissen oder eine radioaktive Behandlung geplant ist.

Anwendung von Telebrix® Gastro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Dies gilt insbesondere:

e wenn Sie mit radioaktivem Iod (Iod 131) behandelt werden sollen;

e wenn Sie mit einem Arzneimittel, das speziell zur Behandlung von bestimmten Krebsarten oder zur
Steigerung Thres Immunsystems angewendet wird, behandelt werden (Interleukin-2, Interferon);

e wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:
- Betablocker und sonstige Arzneimittel gegen Bluthochdruck;
- Diuretika (harntreibende Arzneimittel).
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Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Wihrend der Schwangerschaft sollte jegliche Belastung durch Rontgenstrahlen vermieden werden. Daher
wird Thr Arzt die Nutzen einer Rontgenuntersuchung — mit oder ohne Kontrastmittel — sorgfiltig gegen
mégliche Risiken abwigen.

Nach der Anwendung von Telebrix® Gastro sollten Sie das Stillen mindestens 24 Stunden lang
unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Untersuchungen zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fiahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Aufgrund der pharmakologischen Eigenschaften von Telebrix® Gastro ist eine Wirkung auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen unwahrscheinlich.

Telebrix® Gastro enthiilt Ethanol

Telebrix® Gastro enthilt 0,48-0,52 Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei
der Einnahme pro 100 ml bis zu 0,52 ml Alkohol zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei
Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Patienten mit organischen Erkrankungen des Gehirns,
Schwangeren, Stillenden und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrdchtigt oder
verstidrkt werden.

3. Wie ist Telebrix® Gastro anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis, die Thnen verabreicht wird, hangt von der Art der Untersuchung, der zum Einsatz kommenden
Methode, dem Volumen des zu untersuchenden Organs sowie Ihrem Alter und Threm allgemeinen
Gesundheitszustand ab. Ihr Arzt wird diese entsprechend ermitteln. Er/sie wird IThnen auch die
Vorgehensweise erklidren. Fragen Sie bitte nach, wenn Thnen noch irgendetwas unklar ist.

Telebrix® Gastro ist eine Losung, die entweder verdiinnt oder unverdiinnt getrunken wird oder als Einlauf
angewendet werden kann. Telebrix® Gastro wird Thnen je nach Untersuchungsart unmittelbar vor, bis zu 2
Stunden vor oder sogar schon am Vorabend der Rontgenuntersuchung verabreicht.

Telebrix® Gastro wird im Allgemeinen einmal oder mehrfach im Rahmen des Untersuchungsganges
eingesetzt. Wiederholungsuntersuchungen sind moglich.

Nach der Anwendung stehen Sie mindestens 30 Minuten lang unter Beobachtung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Telebrix® Gastro angewendet haben, als Sie sollten:

Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich. Sollten Sie dennoch eine zu hohe Dosis erhalten haben, wird Thr
Arzt eventuelle aufgetretene Symptome behandeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leicht und halten nicht lange an. Die Anwendung von
Kontrastmitteln wie Telebrix® Gastro kann jedoch in seltenen Fillen zu schwerwiegenden und
lebensbedrohlichen Reaktionen fiihren.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:

Juckreiz der Haut, Hautausschlag, Quaddelbildung,

Atemnot, Wiirgen, Erstickungsgefiihl,

Schwellung im Gesicht, Hals oder am Korper,

Juckende oder trinende Augen, Kitzeln im Rachen oder in der Nase, Heiserkeit, Husten oder Niesen,
Kopfschmerzen, Schwindel, Schwichegefiihl,

Starkes Hitze- oder Kéltegefiihl, Schwitzen,

Blidsse oder Rétung der Haut,

Schmerzen in der Brust, Krampfe, Zittern,

Ubelkeit

Hierbei kann es sich um Anzeichen einer allergischen Reaktion oder eines allergischen Schocks handeln.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Untersuchung beendet werden muss und ob Sie eine weitere Behandlung
benotigen.

Die fiir Telebrix® Gastro beobachteten Nebenwirkungen sind:

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) treten vorwiegend innerhalb von
60 Minuten nach der Anwendung des Kontrastmittels auf. Dazu gehoren Juckreiz, Hautrétung, lokal
umschriebene oder generalisierte Quaddeln, Schwellung im Gesicht, der Haut oder Schleimhéute. In
einzelnen Fillen kann die allergische Reaktion sehr schwerwiegend sein (anaphylaktischer Schock).

e Verzogerte Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen bis zu sieben Tage nach der Anwendung
auftreten und treten meist als Hautausschlag in Erscheinung.

e  Storungen der Schilddriisenfunktion, Schilddriiseniiberfunktion oder plotzliche Verschlechterung

einer Schilddriiseniiberfunktion

Ohnmachtsanfille, Schléfrigkeit, Schwindel

Lidodem

Beschleunigter Herzschlag, Herzstillstand, blauliche Verfirbung der Haut

Schock, erhohter oder erniedrigter Blutdruck

Atemnot, Niesen, Husten, Schwellung der Kehlkopfschleimhaut, Fliissigkeitsansammlung in den

Lungen; bei Patienten mit Schluckbeeintrichtigung: Lungenentziindung, wenn Kontrastmittel

versehentlich in die Lunge gelangt

e  Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, Darmverschluss, Entziindung von Dick- und
Diinndarm

e  Vermehrtes Schwitzen

e Odem, Hitzegefiihl, Schmerzen, Schiittelfrost

e Auffillige Laborwerte, die auf eine Nierenerkrankung hindeuten (erhohtes Kreatinin im Blut).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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S. Wie ist Telebrix® Gastro aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Flasche nach ,,Verwendbar bis*
angegeben Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Der Inhalt der angebrochenen Flasche ist innerhalb eines Untersuchungstages zu verbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Telebrix® Gastro enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Ioxitalamat-Meglumin. 1 ml Lésung enthalten 660,3 mg loxitalamat-Meglumin
(entsprechend 506,8 mg Ioxitalaminsdure bzw. 300 mg Iod/ml).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Saccharin-Natrium,
Natriumcalciumedetat (Ph. Eur.), Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph. Eur.),
Zitrusfruchtaroma, gereinigtes Wasser.

Wie Telebrix® Gastro aussieht und Inhalt der Packung
Telebrix® Gastro ist eine klare, farblose bis blassgelbe Losung.

Telebrix® Gastro ist in folgender Packung erhiltlich:
10 Flaschen zu 100 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex

Frankreich

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Guerbet GmbH

Otto-Volger-Str. 11

65843 Sulzbach

Deutschland

Tel.: + 49 (0)6196 7620

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2017.
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