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Folheto informativo: Informacao para o doente

TELEBRIX Gastro, 660, 3 mg/ mL, solucao oral e retal
Ioxitalamato de meglumina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto

. O que é TELEBRIX Gastro e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar TELEBRIX Gastro
. Como utilizar TELEBRIX Gastro

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar TELEBRIX Gastro

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é TELEBRIX Gastro e para que é utilizado

O TELEBRIX Gastro € um meio de contraste hidrossollvel, idnico e iodado. A
substancia ativa é o acido ioxitalamico sob a forma de ioxitalamato de meglumina
(codigo ATC: VOSAAOQS).

O TELEBRIX Gastro € utilizado para exames de diagndstico do trato gastrointestinal,
utilizando radiografia convencional ou tomografia computorizada (TC), exame
radiolégico do estdbmago e do duodeno e para imagens radioldgicas do colon,
sobretudo quando a utilizacdo de sulfato de bario é contraindicada.

Este medicamento destina-se apenas para fins de diagnostico.

O TELEBRIX Gastro € indicado em adultos e criangas, para administragdo por via oral
ou retal.

Os agentes de contraste radioldgico, como o TELEBRIX Gastro, sdo utilizados para
melhorarem as imagens das estruturas e fungdes do organismo durante os exames
radiolégicos. A utilizagdo do TELEBRIX Gastro ajuda o seu médico ou radiologista a
fazer um diagnostico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar TELEBRIX Gastro
Nao utilize TELEBRIX Gastro

- se tem alergia ao acido ioxitaldmico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secdo 6)
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- se ja sofreu uma reacdo grave imediata ou uma reacgdo cutanea tardia apds a
administracdo do acido ioxitalamico (ver secdo 4: Efeitos indesejdveis possiveis).

- se existe a suspeita de uma fistula bronco-esofagica (comunicacdo entre o eséfago
e um brénquio) ou de um risco de aspiragdo

- se tem hormonas da tiroide em excesso (tirotoxicose)

Adverténcias e precaugbes
Este medicamento ndo pode ser injectado.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar o TELEBRIX Gastro.

Tal como sucede com todos 0os meios de contraste iodados, independentemente da
dose e da via de administracdo, existe o risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis
que, ainda que possam ser menores, ndao deixam de ser potencialmente fatais. Estas
reagdes podem surgir no espago de uma hora ou, mais raramente, até sete dias apos
a administracdo. S&o habitualmente imprevisiveis, mas o risco inicial € maior no caso
de ja ter tido uma reacdo durante uma administracdo prévia de um meio de
contraste iodado (ver secdo 4: Efeitos indesejdveis possiveis).

Por conseguinte, tem de informar o seu médico ou radiologista/técnico de radiologia
se ja teve efeitos indesejaveis num exame radioldgico anterior com meios de
contraste iodados.

Alem disso, informe o seu médico ou radiologista/técnico de radiologia de qualquer
outra doenca de que sofra para que eles possam tomar todas as precaucgdes
necessarias.

Mais especificamente, informe o seu meédico ou radiologista/técnico de radiologia:

- se esta ou se pensa que pode estar gravida

- se tem alguma doenca da tiroide ou antecedentes de doenca da tiroide

- se tem uma gléndula tiroide hiperativa (hipertiroidismo) ou o pescogo inchado
devido a dilatacdo da glandula tiroide (bocio nodular benigno)

- se sofre de diabetes mellitus que requer tratamento e/ou associado a complicacdes
diabéticas

- se é asmatico e se teve uma crise de asma nos oito dias que antecedem o exame

- se tem uma ma fungdo cardiaca (que causa inchago de zonas do corpo como, por
exemplo, tornozelos, ou falta de ar) ou uma ma circulagdo sanguinea

- se teve um enfarte do miocardio ou se lhe foi implantada uma bomba de baldo
intra-aortico

- se sofre de uma fungdo renal ou hepatica reduzida

- se tem algum distUrbio neurolégico, como epilepsia, convulsdo, AVC ou miastenia
(doenca muscular auto-imune)

se sofre de uma doenca de vasos sanguineos no cérebro (arteriosclerose cerebral)

- se sofre de uma doenca da medula dssea (por exemplo, mieloma multiplo)

- se sofre de gota ou se esta ciente de alguma alteracdo dos seus valores sanguineos
laboratoriais

- se tem um edema cerebral ou uma histéria recente de AVC ou hemorragia
intracraniana

- se sofre de feocromocitoma (um tumor na glandula supra-renal)

- se se sente desidratado (a desidratacdo tem de ser corrigida antes do exame)

- se é ansioso, nervoso ou se tem dor; nestes estados, os efeitos indesejaveis podem
ser exacerbados

- Deve informar o seu médico ou farmacéutico se € alcodlico ou consumidor de
estupefacientes.
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O TELEBRIX Gastro pode afetar o modo de funcionamento da glandula tiroide
durante 6 semanas ou mais apds a administragdo. Por conseguinte, deve informar o
seu meédico ou radiologista/técnico de radiologia se tiver de ser submetido a um
exame da tiroide ou tomar um tratamento radioativo no futuro préximo.

Criangas e adolescentes
Especialmente nos bebés e criangas pequenas, € importante garantir uma ingestdo
adequada de fluidos.

Outros medicamentos e TELEBRIX Gastro

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. O que se segue é
particularmente importante:

- se estd a ser tratado com iodo radioativo (iodo 131)

- se foi tratado com um farmaco chamado interleuquina (existe uma hipdtese maior
de sofrer uma reacdo alérgica tardia)

- se foi tratado com medicac6es fibrinoliticas (medicamentos utilizados para dissolver
coagulos de sangue)

- se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- beta-bloqueantes e outros medicamentos receitados para a hipertensdo arterial
(tensdo arterial alta e problemas cardiacos)

- diuréticos (medicamentos que estimulam a micgdo)

- medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (para a dor crénica ou
reumatismo)

- medicacgGes antimicrobianas or antiviricas (devido a uma doenca infeciosa)

- medicamentos antidepressivos ou neurolépticos

- medicamentos imunodepressivos (por exemplo, ciclosporina e tacrolimus)

- agentes quimioterapéuticos (para a terapéutica oncoldgica)

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
TELEBRIX Gastro com alimentos e bebidas

Ndo reduza a quantidade de agua que bebe habitualmente antes do exame de
diagnostico, sobretudo se tiver algum dos seguintes disturbios:

e doencas da medula dssea (como mieloma multiplo)

¢ diabetes mellitus

¢ politria (producdo de grandes quantidades de urina, com uma cor palida)

e oliglria (producdo de pequenas quantidades de urina)

e ma funcdo cardiaca

e antecedentes de insuficiéncia renal apos a administracdo de meios de contraste
iodados

e gota

Mais especificamente, a ingestdo de liquidos ndo pode ser reduzida em bebés,
criancas pequenas, idosos ou em alguém com muito mau estado geral.

Gravidez e amamentacdo
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

E necessario evitar qualguer exposicdo a raios X durante a gravidez.
Consequentemente, o seu médico ou radiologista/técnico de radiologia avaliara
cuidadosamente o beneficio de um exame radiolégico — com ou sem agentes de
contraste - contra o possivel risco.

Informe o seu médico ou radiologista/técnico de radiologia se esta a amamentar ou
se pretende vir a fazé-lo. Deve deixar de amamentar pelo menos 24 horas apos a
administracdo do TELEBRIX Gastro.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Devido as propriedades farmacoldgicas do proprio TELEBRIX Gastro, € improvavel
um efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

TELEBRIX Gastro contém etanol

Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol (alcool), até 0,52 mL por
100 mL.

3. Como utilizar TELEBRIX Gastro

Utilize este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose que lhe sera administrada varia em fungdo do tipo de exame, da técnica
utilizada, bem como da sua idade e estado geral; sera determinada com exatiddo
pelo seu médico ou radiologista/técnico de radiologia. Eles irdo explicar-lhe o
procedimento. Ndo hesite em perguntar quando permanecerem detalhes por
esclarecer.

O TELEBRIX Gastro € uma solugdo que pode ser bebida ou administrada como um
clister, diluida ou n&o-diluida. Dependendo do tipo de exame, o TELEBRIX Gastro é-
Ihe administrado imediatamente antes, até 2 horas antes ou mesmo na noite que
antecede o exame radioldgico.

O TELEBRIX Gastro €, de um modo geral, utilizado uma ou varias vezes enquanto
parte do procedimento de exame. S&o possiveis exames repetidos.

ApoOs a administracdo, permanecera sob observacdo durante pelo menos 30 minutos.

Caso ainda tenha perguntas adicionais acerca da utilizacdo deste medicamento, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

Se utilizar TELEBRIX Gastro mais do que deveria
Sintomas no caso de sobredosagem e agdes a tomar
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A sobredosagem é improvavel. Caso aconteca, o seu meédico ou radiologista/técnico
de radiologia tratara quaisquer sintomas que ocorram.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Habitualmente, os efeitos indesejaveis sdo ligeiros e ndo duram demasiado tempo.
Contudo, a administracdo de meios de contraste como o TELEBRIX Gastro pode
raramente levar a reacdes graves e potencialmente fatais.

Informe de imediato o seu médico ou farmacéutico se observar:

- comichdo na pele, exantema cutaneo, papulas na pele (urticaria)

- dificuldade em respirar, falta de ar, sensacao de sufocacdo

inchaco do rosto, pescoco ou corpo

- olhos com comichado ou lacrimejantes, comichdo na garganta ou nariz, rouquidao,
tosse ou espirros

- dores de cabeca, tonturas, sensacdo de desmaio

- sensacao marcada de calor ou frio, transpiracao

- palidez ou vermelhiddo da pele

- dor toracica, caibras, tremores

- sensacao de enjoo

dado que estes podem ser os primeiros sinais de reagdo alérgica ou choque. O seu
médico decidird se o exame de diagnodstico tem de ser suspenso e se necessita de
tratamento adicional.

Os efeitos indesejdveis observados com o TELEBRIX Gastro sdo os seguintes:

As reacOes de hipersensibilidade (alérgicas) ocorrem essencialmente no espago de
60 minutos apdés a administracdo dos meios de contraste; incluem comichdo
(prurido), vermelhiddo da pele (eritema), papulas localizadas ou generalizadas
(urticaria), inchaco do rosto, da pele ou membranas mucosas (angioedema) bem
como nauseas e vomitos. Em casos isolados, a reacdo alérgica pode ser
extremamente grave (choque anafilatico).

As reacOes tardias de hipersensibilidade podem ocorrer até sete dias apods a
administracao e apresentam-se essencialmente sob a forma de exantema da pele.
Disturbios da funcdo da tiroide, glandula tiroide hiperativa ou agravamento subito da
glandula tiroide hiperativa (crise tirotoxica).

- Perda de consciéncia, sonoléncia, tonturas.

- Edema da palpebra.

- Batimento cardiaco rapido (taquicardia), perda subita de fungdo cardiaca (paragem
cardiaca), coloracdo azulada da pele (cianose).

- Chogue, tensado arterial elevada ou baixa.

- Dificuldades respiratorias, crises de espirros, tosse, inchago da mucosa da laringe
(edema da laringe), acumulagcdo de liquido nos pulmdes (edema pulmonar); em
doentes com dificuldades de degluticdo: pneumonia devido a ingestao incompleta do
meio de contraste (pneumonia por aspiracao).
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- Nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia, obstrucdo do sistema gastrointestinal
(ileo), inflamacédo do colon e intestino delgado (enterocolite).

- Edema, sensacao de calor, dor, arrepios.

- Aumento da transpiracao.

- Valores laboratoriais andmalos sugestivos de distlrbio renal (aumento da creatinina
no sangue).

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar TELEBRIX Gastro

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ou frasco apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Proteger da luz.

Ndo conservar acima de 25 °C.

Os frascos abertos tém de ser utilizados para o exame no espaco de um dia.

N&o utilize este medicamento se detectar alguma alteragdo na aparéncia do mesmo.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de TELEBRIX Gastro

A substancia ativa é: acido ioxitaldamico sob a forma de ioxitalamato de meglumina:
66,03 g (quantidade correspondente a um teor em iodo de 30 g) por 100 mL.
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Os outros componentes sdo: meglumina, edetato de calcio e sodio, di-hidrogeno-
fosfato de sddio dihidratado, fosfato dissédico dodecahidratado, sacarinato de sédio,
sabor a citrino, agua purificada.

Qual o aspecto de TELEBRIX Gastro e contelido da embalagem

O TELEBRIX Gastro € uma solucdo bebivel e retal.

O TELEBRIX Gastro esta disponivel nas seguintes apresentagoes:

1 frasco contendo 50 mL, 1 frasco contendo 100 mL, 25 frascos contendo 50 mL
(embalagem para hospitais) e 10 frascos contendo 100 mL (embalagem para
hospitais).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

A. MARTINS & FERNANDES, S.A.
Rua Raul Mesnier du Ponsard, n°4-B
1750 - 243 LISBOA

Portugal

Tel.: +351 217 573 215

Fax: +351 217 598 963

Fabricante

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy CDG Cedex
Franca

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em més de AAAA.



