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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Xenetix 300 mg I/ml injek¢ni roztok
Xenetix 350 mg I/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Xenetix 300 mg I/ml injekéni roztok:
Iobitridolum 0,6581 g v 1 ml injek¢niho roztoku, odp. Iodum 300 mg/ml;
osmolalita - 695 mOsm/kg, viskozita pti 37 °C - 6 mPa.s, viskozita pii 20 °C - 11 mPa.s.

Xenetix 350 mg I/ml injekéni roztok:
Iobitridolum 0,7678 g v 1 ml injekéniho roztoku, odp. lodum 350 mg/ml;
osmolalita - 915 mOsm/kg, viskozita pti 37 °C - 10 mPa.s, viskozita pii 20 °C - 21 mPa.s.

Pomocné latky se znamym ucinkem: sodik (az 3,5 mg/100 ml)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Ciry, bezbarvy az svétle nazloutly roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Tento ptipravek je urcen pouze k diagnostickym tcelim.

XENETIX 300 mg I/ml injekéni roztok:

pro dospélé a déti:

- intraven6zni urografie

- CT mozku a celotélova CT

- intraven6zni digitalni subtrakéni angiografie (DSA)
- arteriografie

- angiokardiografie

XENETIX 350 mg I/ml injek¢ni roztok:

pro dospélé a déti:

- intraven6zni urografie

- CT mozku a celotélova CT

- intraven6zni digitalni subtrak¢ni angiografie (DSA)
- arteriografie

- angiokardiografie



4.2  Davkovani a zpiisob podani

Davky musi byt upraveny podle uzité metodiky a vySetfovaného organu a individualné
stanoveny na zaklad¢ zjisténi télesné hmotnosti, renalnich funkci pacienta a umérné snizeny u
déti. Obvykla rychlost podani se pohybuje mezi 0,5 a 5 ml/s v zavislosti na zptisobu
vySetteni.

indikace stifedni davka celkovy objem (min/max)

Xenetix 300 mg I/ml injekéni roztok
urografie:

a) rychla i.v.injekce 1,2 ml/kg t.hm. 50 -100 ml
b) pomala i.v.injekce 1,6 ml/kg t.hm. 100 ml
CT mozku 1,4 ml/kg t.hm. 20 - 100 ml
celotélove CT 1,9 ml/kg t.hm. 20 - 150 ml
DSA 1,7 ml/kg t.hm. 40 - 270 ml
mozkova arteriografie 1,8 ml/kg t.hm. 45-210ml
cilena arteriografie DK 2,8 ml/hg t.hm. 85 -300 ml
angiokardiografie 1,1 ml/kg t.hm. 70 - 125 ml
Xenetix 350 mg I/ml injekéni roztok

1.v. urografie I ml/kg t.hm. 50 - 100 ml
CT mozku 1 ml/kg t.hm. 40 - 100 ml
celotélové CT 1,8 ml/kg t.hm. 90 - 180 ml
DSA 2,1 ml/kg t.hm. 95 -250 ml
prehledna arteriografie 2,2 ml/kg t.hm. 105 - 205 ml
cilend arteriografie DK 1,8 ml/kg t.hm. 80 - 190 ml
bfiSni arteriografie 3,6 ml/kg t.hm. 155-330 ml
angiokardiografie:

dospéli 1,9 ml/kg t.hm. 65 -270 ml
déti 4,6 ml/kg t.hm. 10 - 130 ml

Dévka nesmi piekrocit 4-5 ml/kg t. hm. pti opakovaném podani u dospélych.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

V¢tsi bezprostiedni reakce nebo opozdéna kozni reakce na injekei Xenetixu v anamnéze (viz bod 4.8).

Manifestni tyreotoxikoza.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Existuje riziko vzniku alergické reakce bez ohledu na cestu podani nebo davku.

Riziko vzniku alergické reakce spojené s lokalné aplikovanymi piipravky pro kontrastni

zobrazeni t€lesnych dutin neni vylouceno:

a) Podani urcitymi cestami (artikularni, bilidrni, nitrodélozni atd.) zplsobuje rizny stupen

systémové difuze, tj. 1ze pozorovat systémové ucinky.



b) Pii ustnim nebo rektdlnim podani dochdzi k velmi limitované systémové difuzi. Je-li
normalni stfevni sliznice, v mo¢i je nalezeno maximalné 5 % podané davky a zbytek se
vylou¢i stolici. Je-li sliznice poskozena, zvysi se vstiebavani. V ptipad¢ perforace dochdzi k
rychlé celkové absorpci s difuzi do peritonealni dutiny a piipravek je eliminovan moci.
Vyskyt systémovych Gcinkii zavislych na davce proto zavisi na stavu stfevni sliznice.

¢) Nicméné imunitni mechanismy vzniku alergickych reakci nejsou zavislé na davce a k
imunoalergickym reakcim miize dojit kdykoli, bez ohledu na cestu podani.

Co se tyce frekvence a intenzity nezadoucich ucinki, existuje tudiz rozdil mezi:

» pripravky podavanymi cévni cestou a nékterymi lokdlnimi cestami a
» piipravky podavanymi GI traktem, které se za normalnich okolnosti vstfebavaji pouze
nepatrné.

VSeobecna upozornéni ke v§em jodovanym kontrastnim latkam

Upozornéni

Vzhledem k tomu, Ze nejsou-li k dispozici specifické studie, neni myelografie indikaci k pouziti
ptipravku Xenetix.

Jodované kontrastni latky mohou zplsobit mensi nebo vétsi reakce, které mohou byt zivot
ohrozujici. Mohou nastat okamzité (do 60 minut) nebo mohou byt opozdéné (az do 7 dntl).
Casto jsou neptredvidatelné.

Vzhledem v riziku zavaznéjsich reakci musi byt pohotovée k dispozici zdchranné resuscitacni

zafizeni.

K vysvétleni vyskytu téchto reakei pfipada v uvahu né€kolik mechanismu:

» Pima toxicita ovliviiujici cévni endotel a tkaiiové proteiny.

» Farmakologické plsobeni modifikujici koncentraci ur¢itych endogennich faktord
(histaminu, komplementarnich faktorti, zanétlivych mediator), pozorované Ccastéji u
hyperosmolarnich kontrastnich latek.

* Bezprostredni IgE mediované alergické reakce na kontrastni latku Xenetix (anafylaxe).

+ Alergickeé reakce zpiisobované mechanismy bunééného typu (opozdéné kozni reakce).

U pacientt, u nichz jiz doslo k reakci behem podévani jodované kontrastni latky, existuje vyssi riziko

vzniku dals$i reakce po podani stejné nebo i jiné jodované kontrastni latky; proto se tito pacienti

povazuji za rizikové.

Jédované kontrastni latky a $titna zlaza (viz také bod Dystyreéza)

Pfed podénim jodované kontrastni latky je dilezité zajistit, aby pacient nemél planované
scintigrafické vySetfeni ani laboratorni testy souvisejici se Stitnou zldzou a aby nedostal
radioaktivni jod k 1écebnym ucelim.

Podani kontrastni latky jakoukoli cestou narusuje koncentraci hormonl a vstfebavani jodu
Stitnou zlazou nebo metastazami nadort §titné Zlazy, dokud se hladina jodu v moci nevrati na
normalni hodnotu.



Dalsi upozornéni

Nikoli vyjime¢nou komplikaci intravendznich injekei kontrastni latky (0,04 % az 0,9 %) je
extravazace. K CastéjSimu vyskytu dochazi u produktii s vyssi osmolaritou; vétSina poranéni je
mén¢ zdvazné povahy, nicméné v souvislosti s jakoukoli jédovanou kontrastni latkou se mohou
vyskytnout zavazna poranéni, jako je ulcerace kiize, nekrdza tkani a kompartment syndrom.
Riziko a zdvaznost zavisi na konkrétnim pacientovi (Spatny stav cév nebo fragilni cévy) a na
pouzité technice (pouziti tlakového injektoru, velkého objemu). Je dulezité tyto faktory
identifikovat, podle toho optimalizovat misto a techniku aplikace a sledovat injekci pred
nastfikem, v pritb¢hu nastiiku a po nasttiku piipravkem Xenetix.

Opati‘eni pro pouZiti

Intolerance jédovanych kontrastnich latek:

Pred vysetfenim:

Identifikujte rizikové pacienty pomoci peclivého screeningu anamnézy.

U pacientl s vys$im rizikem intoleran¢nich reakci (intolerance jodované kontrastni latky v
anamnéze) se doporucuje premedikace kortikosteroidy a antihistaminiky typu H1. Nicmén¢ ta
nezabrani vyskytu zdvazného nebo fatalniho anafylaktického Soku.

Béhem vykonu je nutno dodrzovat nasledujici opatieni:

Lékarsky dohled.
Trvaly zilni pfistup.

Po vySetieni:

Po podani kontrastni latky je nutno pacienta monitorovat nejméné 30 minut, protoze v této
dobé¢ se objevuje vétSina zavaznych nezadoucich uc¢ink.

Pacient musi byt informovan o moZnosti vzniku opozdénych reakci (aZ do sedmi dni) (viz
bod 4.8 Nezadouci ucinky).

Zavazné kozni nezadouci ucinky

U pacientl, kterym byl podéan jobitridol, byly hldSeny zavazné kozni nezadouci ucinky
(SCAR), jako je vyrazka/lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS),
Stevenstv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelltiv syndrom
nebo TEN) a akutni generalizovand exantemat6zni pustuléza (AGEP), které¢ mohou byt
zivot ohrozujici (viz bod 4.8). Pti zahdjeni 1é€by timto pfipravkem maji byt pacienti pouceni
o znamkach a pfiznacich zavaznych koznich reakci a maji byt ohledné téchto reakci peclive
sledovéni. V ptipad¢ podezieni na vyskyt zavazné hypersenzitivni reakce ma byt Xenetix
okamzité vysazen. Pokud doslo u pacienta po pouziti Xenetixu doslo k zdvaznému koznimu
nezadoucimu ucinku, nesmi mu byt Xenetix jiz nikdy znovu podan (viz bod 4.3).

Nedostateénost ledvin

Jodované kontrastni latky mohou vyvolat pfechodné zmény funkce ledvin nebo zhorSeni
preexistujici renalni nedostatecnosti. Preventivni opatfeni jsou nasledujici:

Identifikace rizikovych pacientd, coZz jsou pacienti s dehydrataci nebo rendlni
nedostatecnosti, diabetem, zdvaznym srde¢nim selhdvanim, s monoklonalni gamapatii
(mnohocetnym myelomem, Waldenstromovou makroglubulinémii), s renalnim selhdnim po



podani jédované kontrastni latky v anamnéze, déti do jednoho roku a starsi pacienti s
atheromem.

* Hydratace fyziologickym roztokem podle potieby.

* Vylouc¢eni kombinace s nefrotoxickymi léky. Nelze-li vyloucit, je nutno posilit laboratorni
monitorovani rendlni funkce. K dotéenym Iékiim patii aminoglykosidy, slouceniny
organoplatiny, vysoké davky methotrexatu, pentamidin, foskarnet a ncktera antivirotika
[aciclovir, ganciclovir, valaciclovir, adefovir, cidofovir, tenofovir], vankomycin,
amfotericin B, imunosupresiva, jako cyklosporin nebo takrolimus, ifosfamid).

* Mezi dvéma radiologickymi vySetienimi s injekci kontrastni latky nechejte prodlevu
nejméné 48 hodin, nebo kazdé nové vysetieni odlozte, dokud se renalni funkce nevrati k
vychozimu stavu.

» Zabraiite vzniku laktatové acidozy u diabetikli 1é€enych metforminem, a to monitorovanim
sérovych hladin kreatininu. Normalni rendlni funkce: 1é¢ba metforminem musi byt
pozastavena pied injekci kontrastni latky nejméné na 48 hodin poté nebo do obnoveni
normalni renalni funkce. Abnormalni renalni funkce: metformin je kontraindikovan. V
ptipadé nouze: je-li vySetfeni nutné, je nutno pfijmout opatieni, tj. pieruSeni lécby
metforminem, hydratace, monitorovani rendlni funkce s ohledem na znamky laktatové
acidozy.

Jodované kontrastni latky Ize pouzit u hemodialyzovanych pacientt, protoze latka se hemodialyzou

odstrani. Je nutno ziskat pfedchozi svoleni hemodialyza¢niho oddéleni.

Nedostate¢nost jater

Opatrné je nutno postupovat u pacientl se zhorSenim funkce ledvin nebo jater, s diabetem nebo
se srpkovitou anémii.

U vSech pacientll je nutno zajistit adekvatni hydrataci pfed podanim kontrastni latky a po ném,
a to zejména u pacientil se zhorSenim renalni funkce nebo u diabetikt, kde je udrzeni hydratace
dilezité pro minimalizaci zhorSeni renalni funkce.

Astma

Pted injekci jodované kontrastni latky se doporucuje stabilizovat astma.
Vzhledem ke zvySenému riziku bronchospasmu je nutno postupovat zvlast opatrné u pacientt,
kteti méli astmaticky zachvat v prib¢hu osmi dnt pfed vySetfenim.

Dystyreoza

Po injekci jodované kontrastni latky existuje zejména u pacientl se strumou nebo s dystyredzou
v anamnéze riziko vzplanuti hypertyre6zy nebo vyvoje hypotyredzy. Existuje také riziko vzniku
hypotyredzy u novorozenci, kteti dostavali nebo jejichZ matce byla podana jodovana kontrastni
latka.

Proto by méla byt funkce $titné Zladzy u téchto novorozencti vySetfena a peclivé sledovéana, aby
byla zajiSténa normalni funkce Stitné zlazy.

Kardiovaskularni onemocnéni

U pacientl s Casnym nebo ziejmym srde¢nim selhanim, koronaropatii, plicni hypertenzi,
valvulopatii, t¢Zkou srde¢ni arytmiti, se po podani jodové kontrastni latky riziko
kardiovaskularni reakce zvySuje. Intravazalni injekce kontrastni latky mtze zptisobit edém
plic u pacientli s manifestnim nebo pocinajicim srde¢nim selhanim, zatimco podani pfti plicni
hypertenzi a onemocnéni srde¢nich chlopni mize mit za nasledek vyrazné zmény
hemodynamiky. Frekvence a stupen zdvaznosti se objevi v souvislosti se zdvaznosti srde¢nich
poruch. V piipadé zdvazné a chronické hypertenze, riziko poskozeni ledvin v dtsledku podani



kontrastni latky a také kvili katetrizaci samotné miize byt zvySeno. Ischemické zmény na
EKG a tézké poruchy rytmu, jsou nej¢astéji pozorovany u starSich osob a pacientt s
onemocnénim srdce. Velmi vzacné piipady fibrilace komor, které nastaly bezprostiedné po
podani kontrastni latky, byly hlaSeny mimo kontext reakci z ptecitlivélosti.

(Viz bod 4.8 Nezadouci ucinky)

U téchto pacientl je nutné zvazit pomér rizika k pfinosu daného vysetieni.

Poruchy centralniho nervového systému
U kazdého ptipadu je nutno zvazit pomér ptinosi a rizik:
» vzhledem k riziku zhorSeni neurologickych ptiznakl u pacientli s transientni ischemickou atakou,

akutni mozkovou mrtvici, nedavnym intrakranialnim krvacenim, edémem mozku nebo idiopatickou
¢i sekundarni (nador, jizva) epilepsii;

* je-li pouzita intraarteridlni cesta u alkoholického pacienta (akutni nebo chronicky
alkoholismus) a u jinych pacientl zavislych na psychotropnich latkéch.

» Encefalopatie byla hlaSena pri pouziti jobitridolu (viz bod 4.8). Kontrastni latkou
indukovana encefalopatie se muZe projevit priznaky a znamkami neurologické
dysfunkce, jako jsou bolest hlavy, poruchy vidéni, kortikalni slepota, zmatenost, kicece,
ztrata koordinace, hemiparéza, afazie, bezvédomi, koma a edém mozku. Priznaky se
obvykle objevi béhem nékolika minut az hodin po podani jobitridolu a obvykle odezni
béhem nékolika dni.

Faktory, Kkteré zvySuji propustnost hematoencefalické bariéry, usnadnuji prinik
kontrastni latky do mozkové tkané, coz muze vést k reakcim centralniho nervového
systému, napr. kK encefalopatii. Pii podezieni na kontrastni latkou indukovanou
encefalopatii ma byt zahajena odpovidajici 1ékaiska péce a jobitridol nema byt znovu
podavan.

Feochromocytom

U pacientli s feochromocytomem se miZe po podani kontrastni latky rozvinout hypertenzni
krize; tito pacienti musi byt pied vySetfenim monitorovani.

Myastenie

Podani kontrastni latky mtize zhorsit ptiznaky myasthenia gravis.

Zesileni nezadoucich ucinku

Nezadouci reakce souvisejici s podanim jodované kontrastni latky mohou byt silnéjsi u pacientti

vykazujicich vyraznou agitovanost, Uzkost a bolest. MulZe byt nezbytnd vhodna
premedikace,naptiklad sedace.

Pediatricka populace

U déti byla po expozici jodovanymi kontrastnimi latkami pozorovéana pifechodna suprese Stitné
zlazy nebo hypotyreoza. Po diagnostickém zékroku bylo toto ¢ast&ji pozorovano u novorozenct
a predCasn¢ narozenych déti a také po zakrocich spojenych s vysSimi davkami. Novorozenci
mohou byt také vystaveni expozici prostiednictvim expozice matky (viz bod 4.6). U
novorozencl, zejména predCasné narozenych, ktefi byli vystaveni iobitridolu, bud
prostiednictvim matky béhem t&hotenstvi nebo v novorozeneckém obdobi, se doporucuje
sledovat funkci S§titné Zlazy. Pokud je zjiSténa hypotyredza, je tfeba zvazit nutnost 1éCby

a sledovat funkeci §titné Zlazy az do normalizace.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce



Lécivé pripravky
Metformin u diabetiki (viz bod 4.4 Upozornéni a opatfeni pro pouziti — nedostatecnost
ledvin).

Radiofarmaka (viz bod 4.4 Upozornéni a opatieni pro pouziti)

Jodované kontrastni latky méni vychytdvani radioaktivniho jodu Stitnou Zlazou na dobu
nékolika tydnti, coz miZe na jednu stranu zptisobovat snizenou absorpci pii scintigrafii Stitné
zlazy a na druhou stranu snizeni u¢innosti 1€cby joédem 131. U pacientti, u nichz je naplanovana
scintigrafie ledvin s injekci radiofarmaka vylu¢ovaného ledvinovymi kanalky, se doporucuje
toto vySetfeni provést pred injekci jodované kontrastni latky.

Beta blokatory, vazoaktivni latky, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu, antagonisté
receptoru angiotensinu.

Tyto 1é¢ivé piipravky snizuji ucinnost mechanismi kardiovaskularni kompenzace, které se
vyskytuji u poruch hemodynamiky. Lékat musi mit tuto skutecnost na paméti predtim, nez
aplikuje injekci jodované kontrastni latky, a musi mit k dispozici vhodné prostiedky pro
intenzivni péci.

Diuretika

Vzhledem k riziku dehydratace indukované diuretiky je nutno pfed vySetfenim provést
rehydrataci vodou a elektrolyty, aby se snizilo riziko akutniho rendlniho selhani.

Interleukin 2

Riziko rozvoje reakce na kontrastni latky je zvySené u pacientii neddvno lécenych interleukinem
2 (intravendzni cestou); jednd se o vyrazku nebo méné €asto hypotenzi, oligurii nebo dokonce
renalni selhani.

Dalsi formy interakci

Vysoké koncentrace jodovanych kontrastnich latek v plazmé a moc¢i mohou ovliviiovat
in vitrodiagnostiku bilirubinu, proteinli a anorganickych latek (zeleza, médi, vapniku a
fosfatu). Tato stanoveni se nedoporucuje provadét 24 hodin po vySeteni.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani iobitridolu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici (méné nez
300 ukoncenych téhotenstvi).

Studie reproduk¢ni toxicity na zviratech nenaznacuji piimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

Podavani ptipravku Xenetix v t€hotenstvi se z preventivnich divodti nedoporucuje.

Prechodné pretizeni jodem po podani piipravku matce mize vést k fetalni dystyredze, pokud se
vySetfeni uskutecni po 14 tydnech téhotenstvi. S ohledem na reverzibilitu u¢inku a o¢ekavany piinos
pro matku je vSak jedno podani jodové kontrastni latky opravnéné, pokud byla u t¢hotné Zeny peclive
zhodnocena indikace k radiologickému vysetfeni.

U novorozencd, ktefi byli vystaveni iobitridolu in utero, se doporucuje sledovat funkci $titné Zlazy (viz bod 4.4).

Kojeni

Jodované kontrastni latky se vylucuji do materského mléka pouze ve velmi malych mnozZstvich.
V disledku toho izolované podani matce zahrnuje malé riziko nezddoucich u¢inkl u ditéte.
Doporucuje se prestat kojit po dobu 24 hodin po podani jodované kontrastni latky.

Fertilita



Studie na potkanech nenaznacuji Géinky na reprodukéni funkcee.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem klinické studie provedené na 905 pacientech doslo u 11 % pacientii k nezadoucim u¢inktim
souvisejicim s podanim piipravku Xenetix (kromé pocitu tepla); nejCastéji se jednalo o bolest, bolest
v mist¢€ injekce, pachut’ v ustech a nevolnost.

Nezadouci ucinky spojené s pouzitim piipravku Xenetix jsou obecné mirn¢ az stfedné zavazné a
prechodné.

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky pii podani pripravku Xenetix od okamziku registrace jsou pocit
tepla a bolest a edém v misté injekce.

Hypersenzitivni G¢inky jsou obvykle okamzité (béhem injekce nebo do hodiny po zahajeni injekce) nebo
nékdy opozdéné (jednu hodinu az nékolik dnti po injekcei) a pak se projevuji ve forme nezadoucichucinkd
na kuzi.

K okamzitym reakcim patii jeden nebo nékolik po sob¢ jdoucich nebo soucasné se vyskytujicich ucinku,
ke kterym obvykle patii kozni reakce a dychaci a/nebo kardiovaskularni poruchy, jez mohou byt prvnim
pfiznakem Soku, ktery mize byt ve vzacnych ptipadech i fatalni.

Zavazné poruchy srde¢niho rytmu véetné fibrilace komor byly velmi vzacné hlaSeny u pacientd se
srde¢nim onemocnénim, mimo kontext ptecitlivélosti (viz bod 4.4 Opatieni pro pouziti).

V tabulce niZe jsou uvedeny nezadouci ucinky podle tiidy organovych systémil a podle Cetnosti s
nasledujicimi pravidly: velmi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az 1<1/10), mén¢ ¢asté (>1/1000 az 1<1/100),
vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit).
Uvedené Cetnosti jsou odvozeny z dat observacni studie provedené u 352 255 pacientd.

Trida organovych systémii Cetnost: nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému Vzacné: hypersenzitivita

anafylaktoidni reakce

Velmi vzacné: anafylakticky Sok, anafylakticka reakce,

Endokrinni poruchy Velmi vzacné: porucha §titné zlazy

hypotyreoza™**

Neni znamo: prechodna novorozenecka hypotyreoza,

Poruchy nervového systému

Vzéacné: presynkopa (podrazdéni bloudivého nervu),
ties*®, parestezie™

Velmi vzacné: koma*, zachvat*, stav zmatenosti*,
poruchy zrakové drahy*, amnézie*, svétloplachost*,
piechodnd slepota*®, ospalost®, agitovanost®, bolest
hlavy

Neni znamo: zavrat** Kontrastni latkou indukovana

encefalopatie®***

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné: zavrat’

Velmi vzacné: hypakuze

Srdec¢ni poruchy

Vzacné: tachykardie, bradykardie

Velmi vzacné: srdecni zastava, infarkt myokardu (Castéji
po injekci do koronarnich cév), arytmie, fibrilace komor
angina pectoris, torsades de pointes, spasmus koronarni
arterie




Cévni poruchy

Vzacné: hypotenze, hypertense
Velmi vzacné: kolaps obéhového systému
Neni zndmo: cyandza**

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Vzacné: dyspnoe, kasel, stazené hrdlo, kychani
Velmi vzacné: zastava dychani, plicni edém,
bronchospasmus, laryngospasmus, edém hrtanu

Gastrointestinalni poruchy

Méné ¢asté: nevolnost
Vzacné: zvraceni

Velmi vzacné: bolest bricha

Poruchy ktize a podkozni tkané

Vzacné: angioedém, koptivka (lokalizovana nebo
rozsifena), erytém, svédeéni

Velmi vzacné: akutni generalizovana exantemat6zni
pustuloza, Steven-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermdlni nekrolyza, ekzém, makulopapuldzni exantém
(v8e jako opozdéné hypersenzitivni G¢inky) (viz bod 4.4).

Neni znamo: 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) (viz bod 4.4).

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné: akutni poskozeni ledvin, anurie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méneg casté: pocit horka

Vzacné: otok obli¢eje, malatnost, zimnice a bolest v misté
injekce

Velmi vzacné: extravazace v misté injekce nasledovana
nekrézou, extravazace v misté injekce nasledovana
zanétem, otok v misté injekce

Vicenasobna vysetfeni

Velmi vzacné: zvyseny krevni kreatinin

* Vysetieni, béhem kterych jsou v cerebralni arterialni krvi pfitomny vysoké koncentrace jodovanych

kontrastnich latek.

** Castéji hlaSeny v souvislosti s hypersenzitivni reakci

*** Prechodna hypotyredza byla hlasena u mladsSich déti po expozici jodovanymi kontrastnimi latkami (viz bod

4.4)

Po extravazaci Ize pozorovat kompartment syndrom, jak je popsano v bod¢ 4.4.
**%* Kontrastni latkou indukovana encefalopatie se miZe projevit priznaky a znamkami popsanymi v

bodu 4.4

Naésledujici nezadouci reakce byly hldSeny pro ostatni jodované kontrastni latky rozpustné ve vodé.

Trida organovych systému

Cetnost: nezadouci ucinky

Cévni poruchy

Paralyza, paréza, porucha feci

Psychiatrické poruchy

Halucinace

Gastrointestinalni poruchy

Akutni pankreatitida (po ERCP), bolest bficha,
prijem, zvétSeni pifiusni Zlazy, hypersekrece slin,

dysgeuzie
Poruchy ktize a podkozni tkané Erythema multiforme
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Tromboflebitida




| Vicenasobna vysetieni | Abnormalni elektroencefalogram, zvysena krevni amylaza |

Ke kardiovaskularnimu kolapsu s riznou zdvaznosti mtize dojit nahle bez varovnych zndmek nebo
muze dojit ke zkomplikovani kardiovaskularnich manifestaci, uvedenych v tabulce vyse.

Bolesti bticha spojené s prijmem, které¢ nebyly hlaSeny u piripravku Xenetix, jsou nejcasteji
spojeny s podanim peroralni nebo rektalni cestou.

V misté¢ injekce se mize vyskytnout lokalni bolest nebo otok bez extravazace injikované¢ho
ptipravku; tyto nezadouci u€inky jsou benigni a ptrechodné.

Béhem intraarterialniho podani zavisi pocit bolesti v misté injekce na osmolarité¢ injekéné
aplikovaného piipravku.

Pediatricka populace

Ocekévana povaha nezddoucich ucinki spojenych s pripravkem Xenetix je podobnd jako povaha
ucinkl hlasenych u dospélych. Z dostupnych tdajt nelze urcit jejich cetnost.

HlaSeni podezieni na nezadouci iéinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti podani velmi vysoké davky kontrastni latky se musi kompenzovat ztrata vody a elektrolytt
vhodnou rehydrataci. Nejméné tii dny je nutno monitorovat funkci ledvin. V piipadé potieby je mozné
provést hemodialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterepeuticka skupina: Vodorozpustné nizkoosmolarni nefrotropni rtg-kontrastni latky
ATC kod VOSABI11

Xenetix 300 mg I/ml injek¢ni roztok a Xenetix 350 mg I/ml injekéni roztok jsou neiontové ve vodé
rozpustné trijodové kontrastni latky s nizkou osmolalitou. Vysoka hydrofilnost molekuly iobitridolu
posiluje jejich stabilitu. Nizka osmolalita roztoku snizuje osmotickou diluci a osmotickou diurézu,
coz zajistuje dobré zobrazovani cévniho systému a mo¢ového traktu.

Prazkum vSeobecné bezpecnosti sledovanim hemodynamickych, kardiovaskularnich,
bronchopulmonalnich, ledvinnych, neurologickych a dalSich parametri prokazalo, Ze profil
iobitridolu je stejny nebo vyssi nez jinych neiontovych ve vode rozpustnych kontrastnich
latek s nizkou osmolalitou, vynikajici zejména u kardiovaskulérnich a neurologickych
parametrll, nebo srovnatelny s ostatnimi roztoky (ledvinna bezpecnost).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Po intravaskularnim podéni je latka rychle distribuovana do cévniho systému a intersticidlnich

prostor. Slabé se vaze na plazmatické bilkoviny a jeji polocas v plazmé¢ je kratky (méné nez 2
hodiny). Je vylu¢ovdna mo¢i v nezménéné forme; polovina podané latky se vylouci do 1,8


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

hod. V ptipad¢ ledvinného selhani dochazi k vylu¢ovani zlucovym systémem. Iobitridol Ize
dialyzovat.

Funkce $titné zlazy nebyly zménény béhem 15ti denniho sledovéani po podani iobitridolu,

presto vSak muze né€kdy dojit k obtizné interpretaci vysledkl vySetieni $titné zlazy

provedenych 2-3 tydny po podani vyssich davek iobitridolu.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické studie intraven6zniho podani neodhalily Zadné t¢inky, s vyjimkou podminek

znacné se lisicich od podminek klinického uziti (davky, opakovani). V piipad¢ iobitridolu,

stejné€ jako u vSech ve vodé rozpustnych neiontovych trijodovanych kontrastnich latek podavanych

ve velkych objemech (25 az 50 ml/kg) v jednorazovych davkach, se tyto ucinky vyskytuji jako pirechodné
ptiznaky hypotermie, respiracni deprese nebo histologické ptiznaky zavislé na davce v cilovych orgénech
(jatra, ledviny), jako je hepatocelularni vakuolizace a tubulérni ektazie. Opakované poddvani u pst

po dobu 28 dnii ve velkych davkach (8 ml/kg) vedlo ke granularni a vakuolarni degeneraci, ktera byla

po preruseni 1é¢by reverzibilni.

Lokalni podrazdéni miize byt pozorovano v piipadech perivaskularni infiltrace. Latka nebyla

za podminek pouzitych testii shleddna mutagenni. Studie na zvitatech neprokazaly zadny toxicky
ucinek na fertilitu, reprodukéni vykonnost a vyvoj embrya a plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Pomocné latky (pro vSechny piipravky stejné): natrium-kalcium-edetat, trometamol-

hydrochlorid, trometamol, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, kyselina chlorovodikova 25 %
(k uprave pH), voda pro injekei

6.2  Inkompatibility

Nebyly hlaseny. Ptesto vSak, aby bylo zabranéno jakémukoliv riziku inkompatibility, nesmi
byt stejnou injekéni stitkaCkou podavana Zadna jina latka.

6.3  Doba pouzZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Uchovéavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu

a) sklenéna bezbarva lahvicka, pryZova zatka, Al pertle, plastové kryci vicko;
b) sklenénd bezbarva lahvicka a sterilni stiikacka, infuzni souprava.

Velikost baleni



Xenetix 300 mg I/ml injek¢ni roztok: 1ahve po 20, 50, 60, 100, 150, 200 a 500 ml
lahve po 50 ml a 60 ml se sterilni inj. stfikackou a infuzni soupravou

Xenetix 350 mg I/ml injekéni roztok: lahve po 20, 50, 60, 100, 150, 200 a 500 ml
lahve po 50 ml a 60 ml se sterilni inj. sttikackou a infuzni soupravou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Specificka opatteni pro pouziti 500ml nadoby:

Kontrastni latku se doporucuje extrahovat po jednom propichnuti zatky vhodnym

prostiedkem. U veskerého jednorazového materialu je nutno presné¢ dodrzovat instrukce
dodané vyrobcem. Na konci dne je nutno nepouzitou kontrastni latku zlikvidovat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GUERBET

BP 57400

95943 - ROISSY CdG CEDEX

FRANCIE
Tel.: +33 14591 50 00

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Xenetix 300 mg I/ml: 48/1380/97-C

Xenetix 350 mg I/ml: 48/1381/97-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

30.12.1997/9.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.5.2025



