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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011070-13-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las present;;s_actuaciones la firma LABORATORIQOS TEMIS
LOSTALO S.A. representante en Argentina de GUERBET S.A. (FRANCIA)
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para el producto
TELEBRIX HYSTERO / _IOXITALAMATO DE MEGLUMINA, forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE 55,05 g/100 mi,
autorizado por el Certificado N° 35.433.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 63 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentols.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1.490/92 vy 1271/13.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 19°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 5 a 36,
desglosando de fojas 5 a 15, para la Especialidad Medicinal denominada
- TELEBRIX HYSTERO / IOXITALAMATO DE MEGLUMINA, forma
farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABLE 55,05 g/100 ml,
propiedad de la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. representante

en Argentina de GUERBET S-AT (FRANCIA), anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 35.433 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese ai
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
Archivese.
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PROYECTQ DE PROSPECTO
TELEBRIX HYSTERO
IOCXITALAMATO DE MEGLUMINA
Solucidén Inyectable Via Intrauterina

INDUSTRIA BRASILENA VENTA BAJO RECETA
FORMULA :

Cada 100 ml. contiene:

Toxitalamato de Megluminag .. ..ue e o tee e enennnsrnnnnenns 55,05 g
Excipientes (Povidona, Edetato Calcico Disédico,

Fosfato Monosddico, Sulfito de Sodic, Agua Destilada) C.s5.p-
Cantidad equivalente de iodo 25 g

Contenido de iodo por mililitro: 250 mg

ACCION TERAPEUTICA:
TELEBRIX HYSTERO, es una sustancia de contraste yodada, viscosa.
Cédige ATC: V0O8AARDS

INDICACIONES:

Este medicamento es unicamente para uso diagnédstico.
Medio de contraste destinado a los siguientes usos:
* Histerosalpingecgrafia.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Histerosalpingografia: 20 ml. introducides segin técnica en la
cavidad uterina, esta dosis permite cbtener una buena opacidad del
utero y de las trompas. El volumen debe adaptarse en funcién del
volumen uterino (volumen minime 5ml, wvolumen maximo 20ml)

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Tras su emigracién a la trompa, el productoc se reabsorbe en la
cavidad peritoneal y se elimina por via urinaria.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

S6lc se han observado efectos en los animales con exposiciones muy
supericres a la exposicién maxima en el ser humano, por lo gue
carecen de importancia clinica.

ACCIONES COLATERALES Y SECUNDARIAS:

Desde su comercializacidén, las reacciones adversas comunicadas con
mayor frecuencia después de la administracidon de TELEBRIX (en todas
ias formas farmacéuticas) son hipersensibilidad {especialmente
reaccidon anafilactica, reaccidn anafilactoide y shock anafilactico),
urticaria, exantema (especialmente eritema y exantema maculopapular)
y reaccilones en el puntc de inyeccidén (tales comoe edema, dolor e
inflamacién).

Las reaccicnes de hipersensibilidad son generalmente inmediatas
(durante la administracidén o en la hora que sigue al comienzo de la
administracién), perc a veces retardadas {de una hora a varias horas
después de la administracién), y se manifiestan en forma de
reacclones cuténeas adversas.

Las reacciones inmediatas consisten en unge ¢ varios efectos
sucesivos o simultdneos, habitualmente con reacciones cuténeas,
trastornos respiratorios y/o cardiovasculares gue pueden representar
los primercos signos de un shock excepciconalmente mortal.

En la tabla siguiente se reflejan las reacciones adversas por clases
de sistemas y 6rgancs con una frecuencia indeterminada (ya que no se
puede calcular sobre la base de los datos disponibles).

Resumen de las reacciones adversas relacionadas con TELEBRIX HYSTERO
o con cualquier otra forma farmacéutica de TELEBRIX después de su
administracién por via intrauterina:
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Clasificacién por Frecuencia: Reaccidén adversa
sistemas y érganos

Trastornos del sistema Frecuencia no conocida: shock anafiléactico,

inmuncldégico reaccidén anafiléactica, reacciédn
anafilactoide, hipersensibilidad
Trastornes endocrinos Frecuencia no conocida: crisis tirotéxica*,

hipertiroidismo*, trastornos tirocideos*

Trastornos del sistema Frecuencia no ccnocida: temblor, vértigo,
nervioso cefalea

Trastornos vasculares Frecuencla no conccida: hipotensiéq nnﬁ,}l\‘n? //
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Clasificacién por
sistemas y érganos

Frecuencia: Reaccién adversa

Trastornos
respiratorios,

Frecuencia no conocida: parada respiratoria,
broncoespasmo, edema pulmonar, edema

gastrointestinales

toracicos y laringeo, disnea, tos
mediastinicos
Trastornos Frecuencia no conocida: diarrea, nauseas,

vémitos, dolores abdominales

Trastornos de la piel vy
del tejido subcutéaneo

Frecuencia no conocida:
Inmediatas: angioedema, urticaria, prurito
Retardadas: exantema maculopapular

urinarios

Trastornos renales y

Frecuencia no conocida: insuficiencia renal
aguda, anuria

mama

Trastornos del aparato
reproductor y de la

Frecuencia no conocida: delor pélvico

Trastornos generales y
alteraciones en el
lugar de administracién

Frecuencia no conocida: edema facial,
malestar general

Exploraciones clinicas

Frecuenclia ne conocida: elevacién de 1la
creatininemia

Con otros medios de contraste iodados o con TELEBRIX administrado
por otra wvia distinta se han comunicade las reaccicnes adversas

siguientes.

Por lo tanto, es posible que se produzcan también durante el
tratamientc con TELEBRIX.

Clasificacién por sistemas

y dérganos

Reaccidén adversa

Alucinaciones, estado cconfusional,

Trastornos psiguiatricos : . .
psiq agitacién, ansiedad
Coma, sincope, edema cerebral,
Trastornos del sistema convulsignes, pare;ia/parélisis,
nervioso parestesias, amn§51a,ltrastgrnos del
habla, somnolencia, disgeusia
Trastornos de la vision, fotofobia,
Trastornos oculares ceguera transitoria
Trastornos del oido y del Trastornos de la audicién
laberinto
Paro cardiaco, infarto de miocardio,
Trastornos cardiaces angina de pecho, trastornos del ritmo,
taquicardia, bradicardia.
Trastornos vasculares Tromboflebitis!
- - V.2 .
. . Neumonia por aspilracidn laringcespasmo
Trastornos respiratorlos, p 1% ! d P !

tordcicos y mediastinicos

sensacién de obstruccidn laringea, crisis
de estornudos

Trastornos

gastrointestinales

Pancreatitis?®, ileo?, hipertrofia
parotidea, hipersecrecién salival

Trastornos de la piel y del

tejido subcutaneo

Sindrcome de Stevens-Johnson, necrdlisis
epidérmica téxica, eritema polimorfo,
eccema, eritema

Trastornos

musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

artralgia®

Trastornos

generales

y | Edema, sensacién de calor, dolores,

alteraciones en el lugar de | extravasacién en el lugar de inyeccidn,
administracidn

dolor en el lugar de inyeccion,
inflamacién en el lugar de inyecciédn,
edema en el lugar de inyeccién, necrosis
en el lugar de inyeccién®

Exploraciones clinicas

Electroencefalograma ancrmal, elevacidén de
la amilasa sérica |

LABORATORIO LoSTALD SA.
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tras la administracién intravascular

en pacientes con trastornos de la deglucién, por via oral
después de una celangicpancreatografia retrégrada endoscépica {CPRE}
tras la administracién gastrcentérica

en caso de artrografia

en caso de extravasacién

U W o

CONTRAINDICACIONES:

Son contraindicacicnes al uso de TELEBRIX HYSTERQ:

. Hipersensibilidad al A4cido ioxitaladmico o a alguno de los
excipientes incluides en TELEBRIX HYSTERO.

. Antecedente de reaccidén cutdnea mayor inmediata o retardada

tras la inyeccién de TELEBRIX HEYSTERO (250 mg I/ml), solucién
inyectable por via intrauterina.

. Tirotoxicosis franca.

. Administracidén intravascular.

. Esté contraindicada la administracidén intratecal o}
subaracnoidea (o epidural) de TELEBRIX HYSTERO para practicar
una mielografia, una ventriculografia cerebral o una

cisternografia, debide a la posibilidad de que se produzcan
reacciones neurotéxicas graves y potencialmente mortales (por
ejemplo, mioclono o epilepsia).

. Embarazo (confirmado ¢ sospechado).

. Durante el pericdo menstrual © en casc de infeccidén genital
aguda.

ADVERTENCIAS:

Hay riesgo de alergia, sean cuales sean la via de administracién vy

la dosis. El riesgo de intolerancia no es univoco con las

especialidades administradas localmente para la opacificacién de
cavidades corporales:

a) La administracién por determinadas vias (articular, biliar,
intratecal, intrauterina, etc.) entrafia una distribucién sistémica
no desdenable: pueden observarse efectos sistémicos.

b} La administracién por via oral o rectal implica habitualmente
una difusién sistémica muy limitada; si la mucosa digestiva es
normal, sélo se detecta en orina un maximo de un 5% de la dosis
administrada y el resto se elimina con las heces. Sin embargo, en
casc de alteraciones de la mucosa, la absorcidén aumenta y puede ser
total y répida en caso de perforacidén, con paso a la cavidad
peritoneal; en tal caso, el medicamento se elimina por via urinaria.
Por tanto, la eventual aparicidén de efectos sistémicos dependientes
de la dosis esta en funcidn del estado de la mucosa digestiva.

cl El mecanismo inmuncalérgico no depende de la dosis y puede
observarse siempre, cualquiera que sea la via de administracidn,

Advertencias especiales

Hipersensibilidad

Todos los medios de contraste iodados pueden provocar reaccilones
menores o mayores potencialmente mortales. Pueden ser inmediatas
(menos de 60 minutos) ¢ retardadas (hasta 7 dias). Frecuentemente
son imprevisibles.

El riesgo de reaccidén grave obliga a tener acceso inmediato a los
medios necesarios para la reanimacidn de urgencia.

Se han postulado muchos mecanismos:

. Toxicidad directa sobre el endotelic vascular y las proteinas
tisulares;

. Accién farmacolégica gue medifica la concentracién de
determinados factores enddgenocs {(histamina, fracciones del

complemento, mediadores de la inflamacidén), mas frecuente con los
medios hiperosmolares;

. Alergia inmediata, de tipo IgE dependiente, al medioc de
contraste TELEBRIX HYSTERO (250 mg I/ml), solucién inyectable por
via intrauterina ({(anafilaxia):

. Reacciones alérgicas de mecanismo celular (reacciones cuténeas
retardadas) .

Los pacientes que vya hayan presentadoe una reaccién durante una
administracién previa de un medio de contraste iodado presentan un
riesgo superior de nueva reaccidén en caso de readministracién del
mismo u otro medic de contraste iodado y, por tanto, se consideran
sujetos de riesgo.

LABORATO
Ora. NA GABOR
: DIRECTORA TECNICA-APODERADA
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Medios de contraste iodados y tiroides

Antes de la administracién de medios de contraste iodados hay que
cerciorarse de que el paciente noc se someterda posteriormente a una
exploracién gammagrafica o biolégica de la tiroides ni se le
administrara iodc radiactivo con intencidén terapéutica.
Efectivamente, la administracién por cualquier via de medios de
contraste i1odados altera las determinaciones hormonales vy la
fijacidén de i1ode en la tiroides o en las metastasis de cancer
tiroidec hasta la normalizacién de la ioduria.

PRECAUCIONES DE EMPLEOQ:
Intolerancia a los medios de contraste iodados antes de la
exploracidn:

Identificar a los sujetos de riesgo mediante una anamnesis
detallada.

En los pacientes gque presentan mayor riesgo de sufrir una reaccidn
de hipersensibilidad se ha propuesto administrar como premedicacidn
corticostercides y antihistaminicos  Hl. Sin embargo, dicha
premedicacién no evita el desencadenamiento de un shock anafildctico
grave o mortal.

Mientras dure la exploracidn, hay gque asegurarse de gque se dispone
de vigilancia médica; mantenimientc de una via de acceso
venoso;disposicidén inmediata de los medios necesarios para la
reanimacién de urgencia.

Después de la exploracidn, el paciente permanecerid en observacidén
durante al menos 30 minutecs, puesto gue la mayoria de 1los
acontecimientos adversos graves aparecen en dicho intervalo.

Se advertiré al paciente de la posibilidad de reacciones retardadas
{hasta 7 dias)

Insuficiencia renal

Los medios de contraste iodados pueden alterar transitoriamente la
funcién renal o© agravar una insuficiencia renal preexistente. Cabe
adoptar las siguientes medidas preventivas.

Identificar a los pacientes de riesgo: pacientes deshidratades, con
insuficiencia renal, diabéticos, con insuficiencia . cardiaca grave,
con gammapatia  monoclonal (mieloma muiltiple, enfermedad de
Waldenstrdm), con infarto de miocardio reciente, con bomba de balén
intraadértica, con hematécrito reducido, con hiperuricemia, con
antecedentes de insuficiencia renal tras la administracién de medios
de contraste iodados, nifios menores de 1 afio, ancianos con
ateromatosis y pacientes con morbilidad multiple.

En su caso, hidratar mediante aporte hidrosédico adecuadoc.

Se evitarad asociar medicamentos nefrotdxicos (si la asociacidn es
imprescindible, habrad que reforzar la wvigilancia bicldgica renal.
Entre los medicamentos nefrotéxicos destacan: inhibidores de 1la
enzima de conversién de la angiotensina {IECA), aminoglucdsidos,
organcoplatinos, metotrexato en dosis altas, pentamidina, foscarnet,
algunos antivirales (aciclovir, gancicleovir, valaciclovir, adefovir,
cidofovir, tenofoviry}, vancomicina, amfotericina B,
antiinflamatorios no estercideos, diuréticos, inmunosuprescres Como
ciclosporina o tacrolimus, ifosfamida.

Teniendo en cuenta gue la eliminacién es mas lenta en casoc de
disfuncidén renal, el intervalo entre dos exploraciones radioldgicas
con invyeccién de medio de contraste debera ser en dichos casos tan
prolongado como resulte clinicamente aceptable, especialmente en los
pacientes de riesgo. En estos pacientes es preferible respetar un
intervalo de al menos 48 a 72 horas. Si se observa insuficiencia
renal después de la primera exploracién, se suspenderd cualquier
otra exploracidén hasta que se restablezca la funcidn renal inicial.
Prevenir la acidosis lactica en el diabético tratado con biguanidas
(metformina) observando el aclaramiento de creatinina.

Los pacientes en hemodialisis pueden recibir medios de contraste
iodados, puestoc que son dializables. Conviene consultar antes con el
servicioc de hemodidlisis.

Insuficiencia hepatica

Se prestard especial atencién cuando coexistan en un mismc paciente
una insuficiencia renal y una insuficiencia hepatica, situacién en
la que se intensifica el riesgo de retencidén del medio de contraste.
Asma

Se recomienda el control del asma antes de la inyeccién de un medio
de contraste iodado.

Se prestard una atencién especial en caso de crisis asmdtica
declarada durante los 8 dias anteriores a la expleoracidédn pqr el
aumento del riesgc de broncoespasmo.

- Dra. JUTANA GABOR

4 DIRECTORA TECNICA-ARGLERADA
b MM, N°12015



Disfuncidén tiroidea -

Tras la inyeccién de un medio de contraste iodado, particularmente
en pacientes con bocio o© antecedentes de disfuncién tiroidea, hay
riesgo de crisis de hipertircidismo o de induccién de
hipotircidismo. Asimismo, hay riesgo de hipotiroidismo en el neonato
cuya madre o© él1 mismc han recibido un medio de contraste iodado.
Habra, por lo tante, gue evaluar y vigilar la funcién tiroidea en
estos casos.

Enfermedades cardiovasculares graves

En caso de insuficiencia cardiaca demostrada o inicial, de
cardiopatia isquémica, de hipertensién pulmonar ¢ valvulopatia,
aumenta el riesgo de edema pulmonar, isquemia miocadrdica vy
trastornos del ritme; los trastorncs hemodindmicas graves aumentan
tras la administracién del medio de contraste iodado.

Trastornos del sistema nervioso central

La relacién riesgo/beneficio debe evaluarse caso por caso:

En virtud del riesgo de agravamiento de la sintomatologia
neurolégica en pacientes con accidente isquémico transitorio,
infarto cerebral agudo, hemorragia intracraneal recliente, edema
cerebral, epilepsia idiopdtica o secundaria (tumor, cicatriz).

En caso de administracién por wvia intraarterial en un alcohélico
{alcoholismo agudo o crénico) y en adictos a otras sustancias.
Feocromocitoma

Los pacientes con feocromocitoma pueden sufrir una crisis
hipertensiva tras la administracién y requieren un tratamiento
especifice antes de la exploracién,

Miastenia

La administracidén de un medio de contraste puede agravar 1los
sintomas de miastenia,.

Agravamiento de acontecimientos adversos

Las manifestacicnes de los acontecimientos adversos relacionados con
la administracidéon de un medic de contraste iodade pueden
intensificarse por estados pronunciados de excitacidén, ansiedad o
dolor. Puede requerirse una preparacidén especifica que podria
incluir la sedacién.

Advertencia acerca de los excipientes

Este medicamento contiene mencos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 100
ml, lo que equivale a decir que estd prdcticamente "exento de
sodio". Este medicamento contiene sulfito vy puede provocar
reacciones alérgicas graves y broncoespasmo.

En los casos de ruptura ureteral o© estrechez de la uretra, debe
tenerse la precaucidén de no inyectarse a gran presidn, para evitar
el reflujc venoso y la uretrorragia. .

La introduccién de la sustancia de <contraste en el torrente
circulatorio, no causa alteraciones, salvo individuos con
idiosincracia a los productos icdados.

Por ser un producto hidroscluble no existe peligro de embolia grasa,
y su absorcidén rapida no deja residuos radiopacos ni granulomas
intraabdominales.

Poblaciones especiales:

Poblacidén geriatrica: TELEBRIX HYSTERO se debe administrar con
precaucidn, a la dosis eficaz minima y a pacientes bien hidratados.
Poblacién pediatrica

E1l caracter previsible de 1las reacciones adversas asocladas a
TELEBRIX HYSTERC en la poblacién pedidtrica es el mismo que en los
adultos. No es posible calcular su frecuencia a partir de los datos
disponibles

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Medicamentos
Antidiabéticos del grupo de las biguanidas {metformina)

1. El tratamiento con biguanidas puede proseguir con normalidad en
los pacientes que presentan una funcidn renal normal.
2. En caso de insuficiencia renal moderada (filtracidn glomerular

calculada [FGC] de 30-59 ml/min/1,73 m2):

los pacientes que reciban un medio de contraste por via intravenosa
y tengan una FGC igual o superior a 45 ml/min/1,73 m2 pueden seguir
tomando la biguanida con normalidad;

los pacientes gque reciban un medio de contraste por wvia
intraarterial y aquellos gque reciban un medic de contraste y tengan
una FGC comprendida entre 30 y 44 ml/min/1,73 m2 deben susperfder la

LABORATORIO BSTALO SA.
Dra. JU AWA GABOR

DIRECTORA TECNICA-APODERADA
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biguanida 48 h antes del medio de contraste, y no reanudar su toma
hasta 48 horas después de recibir el medio de contraste, si 1la
funcién renal no se ha deteriorado.

3. En los ©pacientes que presentan una FGC inferior a 30
ml/min/1,73 m2 (insuficiencia renal croénica de grado 4 o 5) o una
enfermedad intercurrente gue curse con insuficiencia hepatica o
hipoxia las biguanidas estan contraindicadas y, antes de administrar
cualgquier medio de contraste iodado, es obligade  valorar
cuidadosamente la relacidén beneficio/riesgo.

4. Cuando se trate de una exploracién de urgencia, se suspenderd
la biguanida desde el momentc de la administracidén del medio de
contraste. Después de la exploracidén hay que vigilar los posibles
signos de acidosis lactica en el paciente. Se reanudard la
administracidén de la biguanida 48 h después de administrar el medio
de contraste siempre gque la creatinina sérica o la FGC no havan
variado desde los niveles previos al estudio de imagen.

. Radiofarmacos

En los pacientes de riesgo existe la posibilidad de que se produzca
una crisis de hipertircidisme o induccidn de hipotirocidisme.

Los medios de contraste iodados alteran durante varias semanas la
captacidén de 1odo radiactivo por el tejide tiroideo, lo que puede
provocar, por una parte, una falta de fijacién en la gammagrafia
tiroidea y, por otra, una reduccién de la eficacia terapéutica del
iodo 131.

Si se ha previsto una gammagrafia renal por inyeccidén de
radioférmacos secretados por los tubulos renales, es preferible
hacerla antes de la inyeccidn del medio de contraste iodado.

. Betablogueantes, sustancias vascactivas, inhibidores de 1la
enzima de conversién de la angilotensina, antagonistas de los
receptores de la angictensina.

Estos farmacos reducen la eficacia de los mecanismes compensatorios
cardiovasculares de los trastornos tensionales.

Las reacciones de hipersensibilidad pueden ser mads graves en los
pacientes gque estan recibiendo betablogqueantes, particularmente si
padecen asma Dbronquial. Estos pacientes pueden ser resistentes al
tratamiento habitual de las reacciones de hipersensibilidad con
agonistas beta adrenérgicos.

Se informard al médico antes de la inveccidn del medio de contraste
iodado y se dispondréd de medios de reanimacién.

. Diuréticos

Debido al riesgo de deshidratacién inducida por los diuréticos, se
requiere la hidratacidén hidroelectrolitica previa para limitar los
riesgos de insuficiencia renal aguda.

En virtud de sus propiedades hiperosmolares, TELEBRIX HYSTERQO puede
gjercer un efecto diurético afiadido.

. Interleucina 2

Hay un riesgo de intensificacién de reacciones a los medios de
contraste en casco de tratamiento reciente con interleucina 2 (via
intravenosa): erupcidn cutdnea, crisis vasomotcra, eritema, fiebre o
sintomas gripales y méds raramente  hipotensién, cliguria o
insuficiencia renal.

. Agentes potencialmente nefrotéxicos (ver Precauciones de uso -
Insuficiencia renal)
. Agentes fibrinoliticos

Se ha demostrado gque los medics de contraste alteran los efectos de
los agentes fibrincliticos in vitro, de manera dependiente de 1la
concentracién. Debidc a esta inhibicién enzimatica variable segun el
agente fibrinolitico, no se deben administrar simultaneamente 1los
medios de contraste iodadoes.

Otras formas de interaccién

Las concentraciones elevadas de medio de contraste Jlodado en plasma
y orina pueden interferir con las determinaciones in vitro de
bilirrubina, proteinas vy sustancias inorgénicas (hierro, cobre,
calcio y fésforo):; se recomienda no practicar dichas determinaciones
en las 24 horas siguientes a la exploraciém.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo

El uso de TELEBRIX HYSTERC (250 mg I/ml), solucidén inyectable por
via intrauterina, para la realizacidén de histerosalpingografias esta
formalmente contraindicade en casc de embarazo confirmade o
scspechado. Mediante la anamnesis y medidas adecuadas, se
investigard sistematicamente en la muijer en edad f¢rtil la
eventualidad de un embarazo.




Embriotoxicidad O :

Los estudios en animales no han demostrado ningin efecto teratégeno.
En ausencia de efectc teratdégeno en animales, no se espera que el
producto cause malformaciones en humanos. Hasta la fecha, las
sustancias causantes de malformaciones en humanos han mostrado
efectos teratdgenos en animales en estudios bien disefiados con dos
especies.

Lactancia

Los medios de contraste iodados se excretan débilmente en la leche
materna. Su administracién puntual a la madre implica, por tanto, un
riesgo escaso de acontecimientos adverscs en el lactante. Es
preferible suspender la lactancia materna durante 24 horas después
de la administracidn del medio de contraste iodado.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir vy
utilizar maquinas.

Atendiendo a las propledades farmacelégicas de TELEBRIX HYSTERO, es
poco probable que tenga efectos sobre la capacidad para conducir vy
utilizar maquinas.

SOBREDOSIS

La sobredosis aumenta el riesgo de nefropatia y puede entrafiar
diarrea, deshidratacién, desequilibrios electroliticos, trastornos
hemodindmicos y cardiovasculares.

En caso de dosis muy alta, la pérdida hidrica y electrolitica debe
compensarse con una rehidratacidén adecuada. Se wvigilara la funcién
renal al menos durante 3 dias. Si es necesario, puede practicarse
una hemodidlisis.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Conservar protegido de la luz.

CONTENIDO:

1 Frasco ampoila de 20 ml.

1 caja conteniendo 25 frascos-ampolla x 20 ml PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD.
CERTIFICADO N° 35.433

ELABORADO en Guerbet Productos Radiolégicos Ltda. Rua Andre Recha
3000, CEP 22710-561, Ric de Janeiro - Brasil

Representado por LABORATORIOS TEMIS LCSTALO S.A. - Zepita 3178
(1285) Capital Frederal.

DIRECCION TECNICA: Juliana Gabor, Farmacéutica.

Fecha de la tltima revisidén: .././..
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INFORMACION PARA EL PACIENTE 0 49 5

TELEBRIX HYSTERO
IOXITALAMATO DE MEGLUMINA
Solucién Inyectable Via Intrauterina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacidén importante para usted.

¢+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e 3i tiene alguna duda, consulte & su médico.

¢ Este medicamento se la ha recetado solamente a usted y no debe
dérselo a otras personas aungue tengan los mismos sintomas que
usted, ya gque puede perjudicarles.

¢ Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto,

Contenido del prospecto
1. Qué es TELEBRIX HYSTERO solucién inyectable via intrauterina, vy
para gue se utiliza

2. Qué necesita saber antes de usar TELEBRIX HYSTERO solucidn
inyectable via intrauterina

. Como usar TELEBRIX HYSTEROQ solucidn inyectable via intrauterina

Posibles efectos adversos

. Conservacién de TELEBRIX  HYSTERO solucién inyectable via
intrauterina

6. Contenido del envase e informacién adicional

s W

1. ,QUE ES TELEBRIX HYSTERO solucién inyectable via intrauterina, Y
PARA QUE SE UTILIZA?
TELEBRIX HYSTERO soluclédn inyectable wvia intrauterina, es un
medio de contraste iodado de osmolalidad elevada (2.2860
mOsm/kg), hidrosoluble.
Indicaciones terapéuticas
Este medicamento es Unicamente para usc diagnodstico.
Este medicamento es un medio de contraste radicoldgico iodado
{(propiedades opacificantes).
Se le ha prescrito para realizarle una exploracidén radioldgica
del utero.

2. aQUﬁ NECESITA SABER ANTES DE UTILIZAR TELEBRIX HYSTERO solucién
inyectable por via intrauterina?
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de scdio (23 mg) por
100 ml, lo gque equivale a decir que esta practicamente "exento
de sodio™.
Este medicamento contiene sulfitc y puede provocar reacciones
alérgicas graves y molestias respiratorias.

Contraindicaciones

No use TELEBRIX HYSTERQ solucidn inyectable por via

intrauterina:

e Si es alérgico al Acido iloxitalamico o a cualguiera de los
demas componentes de TELEBRIX HYSTERO solucién para
administracién intrauterina;

e Si ya ha presentado una reaccién grave inmediata o una reaccidn
cutéanea retardada  después de la inyeccidén de acido
ioxitalamico (ver seccidn.d: «Fosibles efectos adversos»);

e Si presenta un exceso de hormonas tiroideas (tirotoxicosis):

5i estd embarazada ¢ cree que puede estarlo;

Si tiene el periodo menstrual;

Si padece una infeccién genital aguda.

TELEBRIX HYSTERO no debe introducirse en la médula espinal o el
cerebro porque pueden sobrevenir reacciones neurotdxicas
graves potencialmente mortales,

e TELEBRIX HYSTERO sclucién inyectable via intrauterina NO DEBE

UTILIZARSE para 1la realizaciér de mielografias ni debe
inyectarse en venas o arterias.

LABGRATORI(JS 94T LOSTALG 5.4,

Dra. JULIANA GABOR
DIRECTORA TECNICA-APCLERADA
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Advertencias y precauciones 0 f—ft & @j,
Tenga especial cuidado con TELEBRIX HYSTERO solucién inyectable via
intrauterina

Como todos los medios de contraste iodadcs, con independencia de la
via de administracién y la dosis, existe la posibilidad de efectos
adversos que pueden ser minimos, pero pueden llegar a ser mortales,
Estas reacciones pueden aparecer en el plazo de 1 hora o, mas
raramente, hasta 7 dias después de la administracién. Con frecuencia
son imprevisibles, pero el riesgo de que aparezcan aumenta si ya ha
presentade alguna reaccidén anteriormente al recibir un medio de
contraste iodado (ver seccidén 4: «Posibles efectos adversos»). Asi
pues, debe informar al médico radidlogo que le administrara la
inyeccidon si ha sufrido una reaccién adversa durante una exploracién
radioldégica anterior con un medio de contraste iodado.

Indigque asimismo cualquier enfermedad que presente para que el
médico que le administrara la inyeccién pueda adoptar las
precaucicnes necesarias.

Informe asimismo al médico:

* 5i ya ha presentado una reaccién durante una inyeccién anterior
de un medio de contraste iodade;

¢ Si padece insuficiencia renal grave {deteriorc de la funcidn de
los rificnes);

Si es diabético;
Si tiene un mieloma;

o Si sufre insuficiencia cardiaca (deterioro de la funcién del
corazdn), insuficiencia coronaria u otra enfermedad cardiaca;

e 35i presenta simultdneamente insuficiencia hepatica ({(deterioro
de la funcidn del higado) y renal;

¢ Si tiene asma y ha sufrido una crisis asmética en los 8 dias
anteriores a la exploracién;

¢ Si padece alteraciones neuroldgicas como epilepsia, un
accidente vascular cerebral, un feocromocitoma (produccién
hcrmenal excesiva que provoca hipertensién arterial grave) o
miastenia (enfermedad autoinmunitaria de los misculos):

¢ Si padece una enfermedad tiroidea o antecedentes de enfermedad
tiroidea;

¢ 5i padece ansiedad, nerviosismo o dolores: en estas situaciones
los efectos adversos pueden ser mas intensos;

o 51 sufre una enfermedad del péancreas {(pancreatitis aguda);

¢ 51 sufre una enfermedad de la médula Osea (gammapatia
monoclonal, mieloma miltiple ¢ enfermedad de Waldenstrdm):

e 35i tiene antecedentes recientes de hemorragia intracraneal;

e Si tiene edema cerebral.

s En caso de alcoholismo o toxicomania, es importante informar al
médico radidlogo.

e Si préximamente debe someterse a una exploracidn tiroidea o a
un tratamiento con ilodo radiactivo, informe al médico
radidlogo.

s TInteraccidn con otros medicamentos

Uso de TELEBRIX HYSTERO con otros medicamentos
Informe a su médico si padece alguna enfermedad o si esta
utilizando, ha utilizado recientemente ¢ podria tener gque utilizar
cualgquier otro medicamento.

Debe tener especial cuidado si esta tomando:

e medicamentos prescritos para tratar la diabetes (metformina):;

s medicamentes prescritos para tratar la hipertensién arterial
(diuréticos vy betablogueantes, inhibideres de la enzima de
conversién de la angiotensina);

¢ medicamentcs para tratar clertos tipos de cancer {interleucina-
2, medicamentos derivades del platino).

¢ determinados antibidéticos de la familia de los aminoglucdsidos;

¢ medicamentos antiinflamatorios;

¢ medicamentos usados para tratar infecciocones viricas o]
micéticas;

¢ medicamentos usados para disminuir el rechazo en los ca
trasplante de érgancos (inmunosupresores).

de
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Si toma o ha tomado recientemente otro medicamento, incluidos los
adquiridos sin receta, consulte a su médico.

Uso durante el embarazo y la lactancia

Embarazo

51 estd embarazada, cree gque podria estar embarazada o tiene
intencién de gquedarse embarazada, informe a su médico antes de
someterse a la exploracién radiolégica.

No debe wutilizar TELEBRIX HYSTERO solucién inyectable via
intrauterina si estd embarazada o cree gue puede estarlo.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualguier
medicamento.

Lactancia

Se recomienda interrumpir la lactancia al menos durante 24 horas
tras la administracién de este medio de contraste.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier
medicamento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Conduccién v uso de maquinas

Sin ningun riesgo conocido hasta el momento.

Si nota cualguier tipo de malestar tras la exploracién, no debe
conduclir ni usar maguinas.

Informacidén importante sobre algunos de los componentes

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodic (23 mg) por
100 ml, lo que equivale a decir que estd practicamente "exento de
sodio™.

Este medicamento contiene sulfito y puede provocar reacciones
alérgicas graves y molestias respiratorias.

iCOMO USAR TELEBRIX HYSTERO solucién inyectable via intrauterina?
Posologia, forma vy via de administracién, frecuencia de
administracidén y duracidédn del tratamiento

Posologia

La dosis inyectada, gue puede variar segun el tipo de
exploracidén, la técnica empleada y también con el peso, el gasto
cardiaco y el estado general, la determina exclusivamente el
médico.

Forma y via de administracién

Solucidn inyectable por via intrauterina.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, TELEBRIX HYSTERO (250 mg

I/ml), solucidn inyectable por via intrauterina, puede producir

efectos adversos, aungue no todas las personas los sufran.

Habitualmente, 1los efectos adversos son leves y de corta

duracién. $in embargo, la administracién de medios de contraste

como TELEBRIX HYSTERC puede provocar, en casos raros, reaccicnes

graves potencialmente mortales.

Informe inmediatamente a su médico o radidlego o al personal del

servicio de radiologia si experimenta alguno de los sintcomas

siguientes:

¢ Prurito, erupcidn cutanea, papulas edematosas en la piel
(urticaria};

¢ Dificultad para respirar, opresién en el pecho, sensacidén de

ahogo;

Hinchazén de la cara, el cuelle ¢ el cuerpo;

Picor de ojos o lagrimeo, irritacidén de la garganta o la nariz,

afonia, tos o estornudos;

Cefalea, vértigo, sensacidén de malestar;

Sensacién de calor o de frio intensos, transpiracién;

Palidez o enrojecimiento de la piel:

Dolores toracicos, calambres, temblor;

Nauseas.

Porque podrian ser los primeros sintomas de reaccidén alérgica o
de shock. Su médico decidira si hay que suspender la exploracién
o administrarlie un tratamiento suplementario.
Las reacciones adversas relacionadas con el uso de TELEBRIX
HYSTERO son las siguientes:
e Reacciones de hipersensibilidad {alérgicas), gue se
manifiestan principalmente en los 60 minutcs que siguen a la
administracién de un medio de contraste; en particular

LABORATORIOS £STALO SA.
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picores {(prurito), papulas edematosas Qcalzki %aﬁf o

generalizadas (urticariay, transpiracién abundante o
hinchazén de la cara y de la piel o las mucesas
(angicedema). En casos aislados, la reaccidén alérgica puede

ser muy grave (shock anafilactico).

e Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad retardada
hasta siete dias después de la administracidén, generalmente
en forma de erupciones cutaneas.

e Trastornos tiroideos, hipertiroidismo o} empecoramiento
repentino de una tiroides hiperactiva (crisis tirotdxica).

¢ Temblor, vértigo y cefalea.

Hipotensién.

Tos, hinchazén de la mucosa de la laringe {(edema laringeo),
broncoespasmo y parada respiratoria.

e Acumulacién de liquide en los pulmones {edema pulmonar).

® Disnea.

e Niuseas, vOmites, dolores abdominales y diarrea.

* Angicedema, urticaria, prurito y eritema.

s Exantema maculopapular.

¢ TInsuficiencia renal aguda, posibliemente con excrecidn
reducida de orina {anuria).

¢ Dolor pélvico.

* Malestar general.

®» FEdema facial.

® Analisis clinicos andémalos gue pueden revelar una afeccidn

renal {aumento de la creatininemia).

Si experimenta efectos adversos, informe a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos dgue no
aparecen en este prospecto.

CONSERVACION DE TELEBRIX HYSTERO solucién inyectable via
intrauterina

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los
nifios.

Fecha de caducidad

No utilice TELEBRIX HYSTERC (250 mg I/ml), solucién inyectable
por via intrauterina, después de la fecha de caducidad que
aparece en la caja y en el frasco.

La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes gue se indica.

Condiciones de conservacién
Conservar protegido de la luz.

CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Lista completa de principics activos y excipientes

Composicién de TELEBRIX HYSTERO solucidén inyectable via
intrauterina

El principio activo es: dcide ioxitaldmico presentado en forma
de ioxitalamateo de meglumina, 55,05 g (equivalente a 25 g de
sodio) por 100 ml

Los demas componentes son:

meglumina, povidona, edetato de calcio N sodio,
dihidrogenofosfato de sodio dihidrato, sulfito de sodio anhidro,
agua para preparaclones inyectables.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 35.433

ELABORADO en Guerbet Productos Radioldgicos Ltda. Rua Andre Rocha
3000, CEP 22710~561, Rio de Janeiro - Brasil

Representado por LABORATCRIOS TEMIS LOSTALO S.A. - Zepita 3178
(1285) Capital Federal.

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Ante cualquier inconveniente con el productc el paciente puede
llenar la ficha gque estd en la Pagina Web de la NMAT :
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp ¢ Jflamar
a ANMAT responde 0800-333-1234

Dra. SUMARIA GABOR

DIRECTORA TECNICA-APODERADA
///Z MN. N12015
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