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L DiSPOSICIGN N° 0 8 61 3

BUENOS AIRES, £ 9 ENE 2014

VISTO el Expediente-N° 1-0047-0000-012465-13-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica; vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS
LOSTALO S.A. solicita la aprobacidn de nuevos proyectos de prospectos e
informacién para el pacienteﬂara el producte TELEBRIX 30 MEGLUMINA /
IOXITALAMATO DE MEGLUMINA, forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION INYECTABLE 66,03 g/100 ml, autorizado por el Certificado N°
35.315.

Que los proyectos--presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96,
2349/97 y Circular N° 4/13.

Que a fojas 77 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién Medicamentos.

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

N© 1.490/92 y 1271/13.
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DISPOSICION pe @8 & 3

Por elio:

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

ARTICULO 19, - Autorizase los-proyectos de prospectos e informacidn para
el paciente de fojas 7 a 48, desglosando de fojas 7 a 20, para la
Especialidad Medicinal denominada TELEBRIX 30 MEGLUMINA /
IOXITALAMATO DE MEGLUMINA, forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION INYECTABLE 66,03 g/100 ml, propiedad de la firma
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
Ne 35.315 cuando el misT_o 'se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese ai
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente -con los prospectos e informacidn para el
paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-012465-13-1 AM N
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PROYECTO DE PROSPECTO '
TELEBRIX 30 MEGLUMINA
TOXITALAMATO DE MEGLUMINA
Solucidén Inyectable por Via Intravascular
INDUSTRIA BRASTILENA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada 100 ml contiene:

Toxitalamato de Megluming .. ... .o iiiviieronoeeennns 66,03 g
Excipientes:

Edetato calcico disédédice, Fosfato monosddico y Agua
destilada vt e e e i s e e e e C.S.

Tenor en iodo: 30% p/v (300 mg/ml)
Osmolalidad: 1710 mOsm/kg

ACCION
Medio de contraste triicdado hidrosoluble de alta csmolalidad.
Ccoédigo ATC: VOBAAODS

INDICACIONES
TELEBRIX 30 MEGLUMINA es un medio de contraste para:

¢ Urografia intravenosa

¢ Tomografia Axial Computada (TAC)

s Flebografia

¢ Uretrocistografia retrograda

e Cistografia subpubiana

¢ Angiografia cerebral, periférica (Via intravascular}

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

El principio activo de TELEBRIX 30 MEGLUMINA es el Ioxitalamato de
Meglumina, sal hidreoscluble del Acido Icoxitalamico, con tropismo
renal. Es un compuesto monomérico iénico que permite una buena
visualizacién de vasos vy vias excretoras en diversos
procedimientos diagndsticos.

TELEBRIX 30 MEGLUMINA presenta una muy buena tolerancia local y
general. Inyectado por via vascular, el &cido icxitalédmico se
distribuye en el compartimiento intravascular y el espacio
intersticial. La semivida de eliminacidén es de 1,1 h, el volumen
de distribucién es de 194 ml/kg y el aclaramiento total medio es
de 120 ml/min. Se elimina principalmente por via renal (filtracidn
glomerular sin resorcién ni secrecién tubular) sin alterar. EIL
efecto de diuresis osmdtica inducide por Telebrix 30 Meglumina
esta relacionado con la osmolalidad y el volumen inyectado.

En caso de insuficiencia renal, se produce una eliminacién renal
heterotrépica por via biliar, por la saliva, el sudor o las heces.
La sustancia es dializable,.

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION

Las dosis de TELEBRIX 30 MEGLUMINA dependeréan del tipo de estudio
a realizar, del territorio a opacificar, de la edad y el peso del
paciente y de la funcidén renal.

En urografia intravenosa la dosis habitualmente utilizada es de 1
a 2 ml/kg de peso. En los nifios de menos de 20 kg, la dosis es de
2 a 3 ml/kqg.

En uretrocistografia retrdégrada o en cistografia subpubiana se
debe adaptar la dosis al volumen vesical.

La arteriografia periférica: en adultos, se sugiere, salvo mejor
criterio médico una unica inyeccidn répida de 20 a 40 ml, en
arteria femoral de la pierna o arteria braquial del brazo; siendo
esto suficiente para visualizar la extremidad a estudiar. La dosis
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en pediatria es reducida en relacidén al peso corporal.

La flebografia: tiene una posologia similar a la anteriografia
periférica, con la aclaracidén de que una vez hecho el estudio, el
sistema venoso deberd ser irrigado con solucidn de dextrosa al 5%
o con solucién fisioldgica o le medio de contraste debera ser
removido por masaje y/o elevacidn de la pierna

La angiografia cerebral: en adultos, se sugiere tantc en la
cardétida, comoc en la vertebral, en invecciédn por catéter o por
aguja, una Unica inyeccidn rapida de 6 a 10 ml, ademas si esté
indicado se pueden realizar inyecciones adiciocnales.

La dosis para nifios en reducida es relacidén a su peso y edad.
Tomografia axial computada: se sugiere una dosis habitual para
adultos y nifios de 1,9 ml/kg por via endovenosa para estudios de
cuerpo entero y de 1,4 ml/kg para estudios craneales, sin exceder
una dosis total de 150 ml.

Poblaciones especiales

Poblacidén geriatrica

TELEBRIX 30 Meglumina se debe administrar con precaucidn, a la
dosis eficaz minima y a pacientes bien hidratados.

Poblacidén pediatrica

Como siempre que se usan medics de contraste hiperosmolares, este
producto debe administrarse con prudencia a los recién nacidos,
lactantes y nifios. La dosis administrada se reducira al minimo.
Insuficiencia renal

En los pacientes con insuficiencia renal habrd que reducir Ila
dosis y establecer una hidratacidén suficiente.

CONTRAINDICACIONES

. Hipersensibilidad al &cido ioxitalamico o a algunoc de los
excipientes.

. Antecedentes de reaccidn cuténea mayor inmediata o retardada

tras la inyeccién de TELEBRIX 30 Meglumina (300 mg iodo/ml),
solucidén inyectable.

. Insuficiencia cardiaca descompensada.
. Tirotoxicosis franca.
. Estéa contraindicada la administracidén intratecal o)

subaracnoidea (o epidural) de TELEBRIX 30 Meglumina para
practicar una mielografia, una ventriculografia cerebral o una
cisternografia, debido a la posibilidad de que se produzcan
reacciones neurotéxicas graves y potencialmente mortales (por
ejemplo, miocleono o epilepsia).

ADVERTENCIAS

. Hay riesgo de alergia, sean cuales sean la via de
administracidén y la dosis.

. El riesgo de intolerancia no es univoco con las especialidades
administradas localmente para la opacificacidén de cavidades
corporales:

a) L.a administracién por determinadas vias (articular, bililar,
intratecal, intrauterina, etc.) entrafia una distribucidn
sistémica no desdefiable: pueden observarse efectos
sistémicos.

k) La administracién por via oral o rectal implica habitualmente

una difusién sistémica muy limitada; si la mucosa digestiva
es normal, sé6lo se detecta en orina un maximo de un 5% de la
dosis administrada y el resto se elimina con las heces. Sin
embargo, en caso de alteraciones de la mucosa, la absorcidn
aumenta y puede ser total y rapida en caso de perforaciédn,
con paso a la cavidad peritoneal; en tal caso, el medicamento
se elimina por via urinaria. Por tanto, la eventual aparicidn
de efectos sistémicos dependientes de la dosis estd en
funcién del estado de la mucosa digestiva.

c) El mecanismo inmunoalérgico no depende de la dosis y puede
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observarse siempre, cualguiera que sea la via de
administracidn.

Por consiguiente, en cuanto a la frecuencia e intensidad de los
acontecimientos adversos, se contraponen:

. las especialidades administradas por via vascular y
determinadas vias locales;
. las especialidades administradas por via digestiva y de baja

absorcidén en estado normal.

Hipersensibilidad

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

EL riesgo de reaccién grave obliga a tener accesc inmediato a los
medios necesarios para la reanimacidén de urgencia.

Los pacientes que ya hayan presentado una reaccién durante una
administracidén previa de un medio de contraste iodado presentan un
riesgo superior de nueva reaccidn en caso de readministracidn del
mismo u otro medic de contraste icodado vy, por tanto, se consideran
sujetos de riesgo.

Medios de contraste ilodados y tiroides

Antes de la administracidén de medios de contraste iodados hay que
cerciorarse de que el paciente no se someterd posteriormente a una
exploracidén gammagrafica o bioldgica de la tiroides ni se le
administrard iodo radiactivo con intencién terapéutica.
Efectivamente, la administracién por cualgquier via de medios de
contraste iodados altera las determinaciones hormeonales y la
fijacién de iodo en la tiroides o en las metastasis de céancer
tiroideoc hasta la normalizacidén de la iloduria.

Extravasacidn

La extravasacién es una complilicacidén no excepcicnal (0,04% a 0,9%)
de las inyecciones intravenosas de medios de contraste. La mayoria
de las lesiones, mas frecuentes con los productos de osmolalidad
elevada, son de caracter leve; sin embargo, los medios de
contraste iodados pueden producir lesicnes graves como una
ulceracién de la piel, una necrosis de los tejideos o un sindrome
compartimental. Los factores de riesgo y/o de gravedad estén
relacionados con el paciente {un estado vascular deficiente o
fragil) y con la técnica (uso de un inyector a presidn o de un
volumen elevado). Es importante identificar estos facteres para
optimizar en consecuencia el lugar y la técnica de inyeccidn y
vigilar el proceso antes, durante y después de la inyeccidn de
TELEBRIX 30 Meglumina.

Incompatibilidades
A fin de evitar cualgquier riesgo de incompatibilidad, no se debe
inyectar ninguna otra medicacidén en la misma jeringa.

PRECAUCIONES

Se hace necesario pesqguisar en todos los casos antecedentes de
alergia o de intolerancia.

Es deseable una premedicacién en los individuos con mayor riesgo
de reaccidén (alérgicos, inteclerantes al iodo). Ello implica la
administracién de una medicacién apropiada y el mantenimiento de
una via de abordaje intravenoso durante el estudioc, asi como la
disposicién de las medidas necesarias para una reanimacidn de
urgencia, por lo cual es necesaria la presencia de un médico
durante todo el estudio.

Se debe prestar atencién especial en caso de hipertiroidismo o©
bocio nodular benigno y en pacientes bajo tratamiento con beta
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blogueantes o portadores de un feocromocitoma. R
Toda exploracidn centellografica tiroidea o tratamientc con icdeo
radiactivo deberd hacerse antes del examen urcangicgrafico porque
podria llevar a una transitoria sobrecarga idnica.

Precaucién en pacientes con 1insuficiencia hepédtica severa,
insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia respiratoria
severa.

Se recomienda evitar toda deshidratacidén previa al examen vy
mantener una diuresis abundante en pacientes con insuficiencia
renal, diabetes, mieloma multiple, gota, lactantes y gerontes.

Insuficiencia renal

Los medios de contraste lodadcos 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
deshidratadoes, con insuficiencia renal, diabéticos, con
insuficiencia <cardiaca Ggrave, con gammapatia monoclonal

{mieloma miltiple, enfermedad de Waldenstrdm), con infarto de
miccardio reciente, c¢on bomba de balén intraaértica, con
hematécrito reducido, con hiperuricemia, con antecedentes de
insuficiencia renal tras la administracidén de medios de
contraste iodadcos, nifios menores de 1 afo, ancianos con
ateromatosis y pacientes con morbilidad maltiple.

. En su caso, hidratar mediante aporte hidrosédico adecuado.

. Se evitard asocliar medicamentos nefrotdxicos (si la asociacldn
es imprescindible, habrd que reforzar la vigilancia biolégica
renal. Entre los medicamentos nefrotéxicos destacan:

inhibidores de 1la enzima de conversidn de la anglotensina
(IECA), aminoglucodsidos, organoplatinos, metotrexato en dosis
altas, pentamidina, foscarnet, algunos antivirales ({(aciclovir,
ganciclovir, wvalaciclovir, adefovir, c¢idofovir, tenofovir),
vancomicina, amfotericina B, antiinflamatorios no esteroideos,
diuréticos, inmunosuprescres como ciclosporina o tacrolimus,
ifosfamida.

. Teniendo en cuenta que la eliminacidn es mads lenta en caso de
disfuncidén renal, el intervalo entre dos exploraciones
radioldédgicas con inyeccidn de medio de contraste deberd ser
tan prolongado COmo resulte clinicamente aceptable,
especlialmente en los pacientes de riesgo. En estos pacientes
es preferible respetar un intervalo de al menos 48 a 72 horas.
S1i se observa insuficiencia renal después de la primera
exploracién, se suspenderd cualguier otra exploracidn hasta
que se restablezca la funcidn renal inicial.

. Prevenir 1la acldosis lactica en el diabético tratado con
biguanidas (metformina) observando el aclaramiento de
creatinina. Los pacientes en hemodidlisis pueden recibir
medios de contraste iodados, puesto que son dializables.
Conviene consultar antes con el servicio de hemodidlisis.

Insuficiencia hepatica

Se prestard especial atencidén cuando coexlstan -en un mismo

paciente una insuficiencia renal y una insuficlencia hepatica,

situacién en la gue se intensifica el riesgo de retencidn del
medic de contraste.

Asma )

Se recomienda el control del asma antes de la inyeccidédn de un

medioc de contraste iocdado.

Se prestard una atencidén especial en casco de crisis asmatica

declarada durante los 8 dias anteriores a la exploracidn por el

aumento del riesgo de broncoespasmo.

Disfuncién tirocidea

Tras la inyeccién de un medio de contraste iodade, particularmente

en pacientes con bocio o antecedentes de disfuncidn tiroidea, hay

riesgo de crisis de hipertircidismo o de induccidén de
hipotiroidismo. Asimismo, hay.—riesgc d& ~hipgotiroidismo en el

roldiome =
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iodado. Habrda, pues, que evaluar y vigilar la funcidn tiroidea en
estos casos.

Enfermedades cardicvasculares graves

En caso de iInsuficiencia cardiaca demostrada o inicial, de
cardiopatia isguémica, de hipertensidén pulmeonar o wvalvulopatia,
aumenta el riesgo de edema pulmonar, 1isquemia miocardica vy
trastornos del ritmo; los trastornos hemcdindmicas graves aumentan
tras la administracidén del medio de contraste iodado.

Trastornos del sistema nervioso central

La relacién riesgo/beneficio debe evaluarse casc por caso:

. en virtud del riesgo de agravamiento de la sintomatologia
neurclégica en pacientes con accidente isquémico transitorio,
infarto cerebral agudo, hemorragia intracraneal reciente, edema
cerebral, epillepsia idiopdtica ¢ secundaria {(tumor, cicatriz).

. en casc de administracién por via intraarterial en un
alcohdlico (alcocholismo agudo o crdénico) y en adictos a otras
sustancias.

Feocromocitcoma

Los pacientes con feocromocitoma pueden sufrir una crisis
hipertensiva tras la administracidn Intravascular del medio de
contraste, vy requieren un tratamientoc especifico antes de la
exploracién.

Miastenia

La administracién de un medic de contraste puede agravar los
sintomas de miastenia.

Agravamiento de acontecimientos adversos

Las manifestaciones de los acontecimientos adversos relacionados
con la administracién de un medio de contraste iodado pueden
intensificarse por estados pronunciados de excitacidn, ansledad o
dolor. Puede requerirse una preparacién especifica gque podria
incluir la sedacion.

Advertencia acerca de los excipientes

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

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Frbarazo

Teniendo en cuenta que la exposicién a las radliaciones debe
evitarse de manera general durante el embarazo, independientemente
de que se emplee o no un medio de contraste, habrd que sopesar
cuidadosamente el beneficioc de una exploracién radiologica.
Embriotoxicidad

Los estudios en animales no han demostrade ningun efecto
teratdgeno.

Fn ausencia de efecto teratdgeno en animales, no se espera gue el
producto cause malformaciones en humanos. Hasta la fecha, las
sustancias causantes de malformaciones en humanos han mostrado
efectos teratdégenos en animales en estudios bien diseflados con dos
especies.

Fetotoxicidad

La sobrecarga puntual de iodo consecutiva a la administracidn del
productoc a la madre puede provocar una disfuncidn tiroidea fetal
si la exploracidén se practica tras 14 semanas de amenorrea. Habra
que evaluar vy vigilar la funcién tiroidea de los neonatos
expuestos in utero.

Sin embargo, la reversibilidad de este efecto y el beneficio
maternc esperado justifican que no se posponga la administracidn
puntual de un medio de contraste iodado si esta indicada la
exploracidén en una gestante.

Fertilidad

Les estudios toxicoldgicos realizados sobre la funcidn
reproductiva no han demostrado ningun efecto sobre la capacidad
reproductiva, la fertilidad o el desarrollo fetal o postnatal.

e

TABCRATORITS TEMSS LOSTALO S, O A oR oo

FABIO BALBIANI urh N12766
APODERADC

~ABCRATORIDS TEMIS LOSTRLO S.A



¥

O i .

e
I

Lactancia

Los medios de contraste iocdadcs se excretan debilmente en la leche
materna. Su administracidn puntuval a la madre implica, por tanto,
un riesgo escaso de acontecimientos adversos en el lactante. Es

preferible suspender la lactancia materna durante 24 horas después
de la administracidén del medio de contraste iodado.

INTERACCIONES

Interacciones medicamentosas

Asociaciones gue reguieren precauciones en el empleo:

Beta blogueantes sustancias vasocactivas, inhibidores de la enzima
de conversidn de la angiotensina, antagonistas de los receptores
de la angiotensina:r Estos férmacos reducen la eficacia de los
mecanismos compensatorios cardicovasculares de los  trastornos
tensionales.

Las reacciones de hipersensibilidad pueden ser mas graves en los
pacientes que estdn recibiendo betabloqueantes, particularmente si
padecen asma bronquial. Estos paclentes pueden ser resistentes al
tratamiento habitual de las reacciones de hipersensibilidad con
agonistas beta adrenérgicos.

Se informard al médico antes de la inyeccidén del medio de
contraste iodado y se dispondrd de medios de reanimacién.
Diuréticos: En caso de deshidratacién provocada por éstos existe
un mayor riesgo de insuficiencia renal aguda, en particular luego
de utilizar dosis importantes de medios de contraste iodados.
Rehidratar al paciente antes de la administracidén del contraste
iodado.

Biguanidas: La acidosis 1léactica se puede desencadenar por
insuficiencia renal funcional inducida por el estudic radiocldgico
en un paciente diabético. El1 tratamiento con biguanidas puede
proseguir con normalidad en los pacientes gue presentan una
funcidén renal normal.

En caso de insuficiencia renal moderada (filtracidén glomerular
calculada [FGC] de 30-59 ml/min/1,73 m2}:

a. los pacientes gue 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;

b. los pacientes gue reciban un medio de contraste por via
intraarterial y aquellos que reciban un medio de contraste vy
tengan una FGC comprendida entre 30 y 44 ml/min/1,73 m2 deben
suspender la biguanida 48 h antes del medic de contraste, y no
reanudar su toma hasta 48 horas después de recibir el medic de
contraste, si la funcién renal no se ha deteriocrado.

En los pacilentes que presentan una FGC inferior a 30 ml/min/1,73
m? (insuficiencia renal crdénica de grado 4 o 5) o una enfermedad
intercurrente que curse con insuficiencia hepatica o hipoxia las
biguanidas estan contraindicadas y, antes de administrar cualquier
medio de contraste iodado, es obligado valorar cuidadosamente la
relacidén beneficico/riesgo.

4. Cuando se trate de una exploracidn de urgencia, se suspendera
la biguanida desde el momento de la administracién del medio de
contraste. Después de la exploracidén hay que vigilar los posibles
signos de acidosis 1lactica en el paciente. Se reanudard la
administracién de 1la biguanida 48 h después de administrar el
medio de contraste siempre que la creatinina sérica o la FGC no
hayan variado desde los niveles previos al estudic de imagen.
Interleukina 2: Existe un mayor riesgo de reacciones con Jlos
productos de contraste en caso de tratamiento anterior con
Interleukina 2 por via 1i.v., come erupcidn  cutdnea 0O, MmAas
raramente, hipotensidn, oliguria o insuficiencia renal.
Radiofdrmacos:En los pacilentes de riesgo existe la posibilidad de
que se produzca una crisis de hipertiroidismo o induccidén de
hipotiroidismo.

Los medios de contraste iodados alteran durante varias semanas la
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captacién de iodo radiactive por el tejido tiroideo, lo gue puede
provocar, por una parte, una falta de fijacidn en la gammagrafia
tiroidea y, por otra, una reduccidén de la eficacia terapéutica del
iodo 131. .
S1 se ha previsto una gammagrafia renal por inyeccién de
radiofarmacos secretados por los tubulos renales, es preferible
hacerla antes de la inyeccidén del medioc de contraste iodado.

Agentes potencialmente nefrotdxicos: (ver seccidén Precauciones de
uso — Insuficiencia renal)
Agentes fibrinoliticos: Se ha demostrado que los medios de

contraste alteran los efectos de los agentes fibrinoliticos in
vitro, de manera dependiente de la concentracidn. Debido a esta
inhibicién enzimatica variable segin el agente fibrinoclitico, no
se deben administrar simultineamente los medios de contraste
icdados.

QOtras formas de interaccidn

Las concentraciones elevadas de medio de contraste iodado en
plasma y orina pueden interferir con las determinaciones in vitro
de bilirrubina, proteinas y sustancias inorganicas (hierroc, cobre,
calcio Y fésforo); se recomienda no practicar dichas
determinacicones en las 24 horas siguientes a la exploracién.

REACCIONES ADVERSAS

Desde su comercializacidn, las reacciones adversas comunicadas con
maycr frecuencla después de la administracién de TELEBRIX {en
todas las formas farmacéuticas) sOn hipersensibilidad
(especialmente reaccidn anafilactica, reaccidén anafilactoide vy
shock anafildctico), urticaria, exantema (especialmente eritema y
exantema maculopapular) y reacciones en el punto de inyeccidn
(tales como edema, dolor e inflamacién).

Las reacciones de hipersensibilidad son generalmente inmediatas
{durante la administracidén o en la hora gue sigue al comienzo de
la administracién), pero a veces retardadas (de una hora a varlas
horas después de la administracién}, y se manifiestan en forma de
reacciones cutaneas adversas.

Las reacciones inmediatas consisten en wunco o varios efectos
sucesivos o simultdneos, habitualmente c¢on reacciones cuténeas,
trastornos respiratorios y/o cardiovasculares que pueden
representar los primeros signos de un shock excepcionalmente
mortal.

En la tabla siguiente se reflejan las reacciones adversas por
clases de sistemas y organos con una frecuencia no conocida (ya
gue no se puede calcular sobre la base de los datos disponibles).
Resumen de las reacciones adversas relacionadas con TELEBRIX 30
Meglumina o c¢on cualquier otra forma farmacéutica de TELEBRIX
después de su administracién por via intravascular o por
instilacidn.

Clasificacion por Frecuencia: Reaceién adversa
sistemas y drganos

Trastormnos del sistema Frecuencia no conocida: shock anafilactico, reaccion anafilactica, reaccion

inmunoldgico anafilactoide, hipersensibilidad

Trastornos endocrinos Frecuencia no conocida: crisis tirotoxica*, hiperfiroidismo*, trastornos
tiroideos*

Trastornos psiquidtricos | Frecuencia no conocida: estado confusional, agitacion.

Trastornos del sistema Frecuencia no conocida: coma, sincope, convulsiones, paresia/parilisis,

HErVIOso parestesias, temblor, vértigo, cefalea

Trastornos cardiacos Frecuencia no conocida: paro cardiaco, infarto de miocardio, angina de pecho,
trastornos del ritmo, taquicardia

Trastornos vasculares Frecuencia no conocida: hipotension, tromboflebitis, colapse cardiovascular

Trastornos respiratorios, | Frecuencia no conocida: parada respiratoria, edema laringeo, laringoespasmo,
toracicos y mediastinicos | edema pulmonar, disnea, broncoespasmo, sensacion de obstruccion laringea,

tos
Trastornos Frecuencia no conocida: diarrea, nduseas, vomitos, dolores abdominales .
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Clasificacién por Frecuencia: Reaccién adversa
sistemas y 6rgancs

gastrointestinales

Trastornos cutaneos y del | Frecuencia no conocida:

tejido subcutineo . . L ) )
) Inmediaras: angioedema, urticaria, prurito, eritema

Retardadas: exantema maculopapular

Trastornos renales y Frecuencia no conocida: insuficiencia renal aguda, anurta

urinarios

Trastornos generales y Frecuencia no conocida: edema, edema facial, sensacion de calor, malestar general,
alteraciones en el lugar extravasacion en el lugar de inyeccion, dolor en el lugar de inyeccion, inflamacion en el
de administracidn lugar de inyeccién, edema en el lugar de inyeccién, necrosis en el lugar de inyeccion'
Exploraciones clinicas Frecuencia no conocida: elevacién de la creatininemia

“en caso de extravasacion

Con otros medios de contraste iocdados o con TELEBRIX administrado
pocr otra via distinta se han comunicade las reacciones adversas
siguientes.

Por 1lo tante, es posible gue se produzcan también durante el
tratamiento con TELEBRIX.

Clasificacion por sistemas y organos Reaccion adversa
Trastornos psiquiatricos Alucinaciones, ansiedad
Trastornos del sistema nervioso Edema cerebral, amnesia, trastornos del habla,

somnolencia, disgeusia

Trastornos oculares Trastornos de la vision, fotofobia, ceguera transitoria
Trastornos del oido y del laberinto Trastornos de la audicién
Trastornos cardiacos Bradicardia

Trastornos  respiratorios,  toracicos vy

. . e 1
o Neumonia por aspiracién , estornudos
mediastinicos

intestinales .. T , ] ..
Trastornos gastrointest Pancreatitis’, ileo’, hipertrofia parotidea, hipersecrecidn

salival

Trastornos del aparato reproductor y de la
maina

dolor pélvico’

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo | Sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica,
eritema polimorfo, eccema

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido | Artralgia®
conjuntivo

Exploraciones clinicas Electroencefalograma anormal, elevacién de la amilasa
sérica

"en pacientes con trastornos de la deglucion, por via oral

2 después de una colangiopancreatografia retrégrada endoscdpica (CPRE)
I tras la administracion gastroentérica

4 al practicar una histerosalpingogratia

> al practicar una artrografia

Poklacidn pedidtrica

El cardcter previsible de las reacciones adversas asociadas a
TELEBRIX 30 Meglumina en la poblacidén pedidtrica es el mismo que
en los adultos. No es posible calcular su frecuencia a partir de
los datos disponibles,

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y
utilizar magquinas.

Atendiendo a las propiedades farmacoldégicas de TELEBRIX 30

Meglumina es poco probable gue tenga efectos sobrifii_gggggigg
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para conducir y utilizar maguinas. oo

SOBREDOSIFICACION

Se han observado casos de insuficiencia renal aguda después de la
administracién de dosis muy importantes o después de la inyeccidn
de una dosis total elevada en pacientes deshidratades. En caso de
dosis muy alta, la pérdida hidrica y —electrolitica debe
compensarse con una rehidratacién adecuada. Se vigilard la funcidn
renal al menos durante 3 dias. Si es necesaric, puede practicarse

una hemodidlisis. En caso de sobredosificacién accidental o
intencional consulte a su médico y/o llame a los Centros de
Toxicelogia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247,
Hospital Alejandro Posadas: (011)4658-7777, (011)}4654-6648.

PRESENTACION
Ampollas por 10 ml vy frascos ampolla por 30, 50 v 100 ml.

CONSERVAR AL ABRIGO DE La LUZ, A TEMPERATURA INFERICR A 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 35.315.

ELABORADO EN GUERBET PRODUCTOS RADIOLOGICOS Ltda., Rua André Rocha
3000, CEP 22710-56l1, Jacarepagua, Ric de Janeirec, Brasil.

ESTUCHADGC EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALD S.A., Zepita
3178 (C1285ABF) Ciudad de Buenos Aires.

DIRECCION TECNICA: Juliana Gabor, Farmacéutica.

Fecha de la ultima revisidén: .../.../..

I
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INFORMACION PARA PACIENTES .
TELEBRIX 30 MEGLUMINA

IOXITALAMATO DE MEGLUMINA
Solucibén Inyectable por Via Intravascular

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

» Conserve este prospecto, ya gue puede tener gue volver a leerlo,
e S5i tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

®» FEste medicamento se la ha recetado solamente a usted y no debe
darselo a otras persoconas aunque tengan los mismos sintomas gque
usted, ya que puede perjudicarles.

e S5i experimenta efectos adverscs consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto _

1. Qué es TELEBRIX 30 MEGLUMINA sclucidn inyectable, y para
qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de usar TELEBRIX 30 MEGLUMINA
solucidn inyectable

3. Cémo usar TELEBRIX 30 MEGLUMINA solucidn inyectable

4, Posibles efectos adversocs

5. Conservacidn de TELEBRIX 30 MEGLUMINA solucién
inyectable

6. Contenido del envase e informacidn adicional

1. QUE ES TELEBRIX 30 MEGLUMINA sclucién inyectable, Y PARA QUE
SE UTILIZA

TELEBRIX 30 MEGLUMINA solucidén inyectable, es un medio de
contraste uroangiogréafico, hidroscluble, con tropisme renal,
idénico y con una osmolalidad de 1.710 mOsm/kg.

Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es unicamente para uso diagnédstico.

Este medicamento es un medio de contraste radiolégico iodado
(propiedades opacificantes).

Se le ha prescrito para practicarle una exploracidn radioldgica
como un escaner, una exploracidén de las venas o© de las vias
urinarias.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR TELEBRIX 30 MEGLUMINA
solucidén inyectable

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

Contraindicaciones

No use TELEBRIX 30 MEGLUMINA solucidén inyectable:

e Si es alérgico al &cido ioxitaldmico o a cualgulera de los
demés componentes de TELEBRIX 30 MEGLUMINA soluciodn
inyectable;

e Si vya ha presentado una reaccldn grave inmedlata o una
reaccién cutdnea retardada después de la inyeccidn de acido
ioxitaldmico (ver seccién 4: «Posibles efectos adversos»);:

e Si presenta un exceso de hormonas tircideas (tilrotoxicosis);:

e Si padece una insuficiencia cardiaca grave (insuficiencia
cardiaca descompensada);

e TELEBRIX 30 MEGLUMINA no debe introducirse en la médula
espinal o el cerebro porgue pueden sobrevenir reacciones
neurotd4xicas graves y potencialmente mortales.

e TELEBRIX 30 MEGLUMINA solucidn inyectable, NO DEBE UTILIZARSE
para la realizacidén de mielografias.

e
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Advertencias v precauciones

Tenga especial cuidado con TELEBRIX 30 MEGLUMINA soluciédn
inyectable

Como todos los medios de contraste iodados, con independencia de
la wvia de administracidén vy la dosis, existe la posibilidad de
efectos adversos gque 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 administracidn. Con
frecuencia son imprevisibles, pero el riesgo de gue aparezcan
aumenta si vya ha presentado alguna reaccidn anteriormente al
recibir un medio de contraste iodado (ver seccidn 4: «Posibles
efectos adversocs»). Asi pues, debe informar al médico radidlogo
que le administrard la inyeccién si ha sufrido una reaccidn
adversa durante una exploracidén radicldgica anterior con un medio
de contraste iodado.

Indique asimismo cualquier enfermedad gque presente para que el
médico que le administrard la inyeccién pueda adoptar las
precauciones necesarias.

Informe asimismo al médico:

¢ S1 vya ha presentado una reaccidn durante una 1inyeccién
antericr de un medio de contraste iodado;

¢ Si padece insuficiencia renal grave ({deterioro de la funcidn
de los rifiones);

¢ Si es diabético:

¢« Si tiene un mieloma;

s Si sufre insuficiencia cardlaca (deteriorce de la funcidn del
corazon), insuficiencia coronaria u otra enfermedad cardiaca;

¢ Si presenta Simulténeamente insuficiencia hepatica (deterioro
de la funcidén del higado} y renal;

¢ S3i tiene asma y ha sufrido una criSis asmatica en los 8 dias
anteriores a la exploracidn;

s 51 padece alteraciones neuroldgicas COomo epilepSia o}
accidente vascular cerebral o un feocromocitoma (produccidn
hormonal exceSiva que provoca hipertenSidén arterial grave) o
miastenia (enfermedad autoinmunitaria de los musculos);

s Si padece una enfermedad tiroidea o) antecedentes de
enfermedad tiroidea;

¢ Si padece anSiedad, nervioSismo o dolores: en estas
Situaciones los efectos adversos pueden ser mads intensos;

e 3Si sufre una enfermedad del péncreas (pancreatitis aguda);

s Si sufre una enfermedad de la médula dsea ({gammapatia
monoclonal, mieloma multiple o enfermedad de Waldenstrém):

¢ Si tiene antecedentes recientes de hemorragia intracraneal;

¢ Si tiene edema cerebral.
En caso de alcoholisme o toxicomania, es I1lmportante informar al
médice radidlogo.
Si préoximamente debe someterse a una exploracidén tiroidea © a un
tratamiento con iodo radiactivo, informe al médico radidlogo.
Interaceidn con otros medicamentos
Usc de TELEBRIX 30 MEGLUMINA con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si padece alguna enfermedad o
si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Debe tener especial cuidado
si estd tomando:

¢ medicamentos prescritos para tratar la diabetes (metformina);

» medicamentos prescritos para tratar la hipertensidn arterial
(diuréticos y betabloqueantes, inhibidores de la enzima de
conversién de la angiotensina):;

¢ medicamentos para tratar ciertos tipos de cancer
(interleucina-2, medicamentos derivados del platino).
» determinados antibiéticos de la familia de los
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aminoglucédsidos;
¢ medicamentes antiinflamatorios;:

» medicamentos usados para tratar infecciones viricas o
micdticas.
s medicamentos usados para disminuir el rechazo en los casos de
trasplante de drganos (inmunosupresores).

Si toma © ha tomado recientemente otro medicamento, incluidos los
adquiridos sin receta, consulte a su médico o farmacéutico.
Uso durante el embarazo y la lactancia
Embarazo
S1 esta embarazada, cree gue podria estar embarazada o© tiene
intencidn de quedarse embarazada, informe a su médico antes de
someterse a la exploracidn radiolégica.
Consulte a su medicc o farmacéutico antes de utilizar cualquier
medicamento.
Lactancia
Se recomienda interrumpir la lactanciad al menos durante 24 horas
tras la administracion de este medio de contraste.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier
medicamento.
Efectos sobre la capacidad para conducir v utilizar maquinas
Conduccién y uso de maquinas
Sin ningan riesgo conocido hasta el momento. ,
Si nota cualquier tipo de malestar tras la exploracidn, no debe
conducir ni usar maguinas.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodioc (23 mg) por 100
ml, lo que equivale a decir gque estd précticamente "exento de
sodio™.

3. cOMO USAR TELEBRIX 30 MEGLUMINA solucién inyectable

Posologia

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

Forma y via de administracidn

Via intravascular.

4. POSIBLES EFECTQCS ADVERSOS
Al igual que todes los medicamentos, TELEBRIX 30 MEGLUMINA
solucidn inyectable, puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.
Habitualmente, los efectos adversos son leves y de corta duracidn.
'Sin  embargo, la administracién de medios de contraste como
TELEBRIX 30 MEGLUMINA puede provocar, en casos raros,
reaccliones graves potencialmente mortales.
Informe inmediatamente a su médico ¢ radidélogo o al perscnal del
servicico de radiclegia si experimenta alguno de los sintomas
siguientes:
¢ Prurito, erupcidén cutdnea, papulas edematosas en la piel
(urticariaj);:
e Dificultad para respirar, opresidén en el pecho, sensacidén de
ahogo;
¢ Hinchazén de la cara, el cuellc ¢ el cuerpo;
e Picor de o¢jos o lagrimec, irritacidn de la garganta o la
nariz, afonia, tos ¢ estornudos:;
o Cefalea, vértigo, sensacién de malestar;
¢ Sensacidén de calor o de fric intensos, transpiracién;
* Palidez c enrojecimiento de la piel;
Dolores tordcicoes, calambres, temblor:
¢ NAauseas.
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Porque podrian ser los primeros sintomas de reaccidn alérgica o de
shock. Su medico decidirda si hay gque suspender la exploracidn o
administrarle un tratamiento suplementario.

Las reacciones adversas relacionadas con el usco de TELEBRIX 30
MEGLUMINA son las siguientes:

¢ Reacclones de hipersensibilidad {alérgicas}, gue se
manifiestan principalmente en los 60 minutos que siguen a
la administracidn de un medio de contraste; en particular
plicores (prurito}, enrojecimiento de la piel (eritema),
papulas edematosas localizadas ¢ generalizadas (urticaria),
o hinchazén de la cara y ce la piel o 1las mucosas
{angiocedema) . En casos aislados, la reaccidn alérgica puede
ser muy grave (shock anafiléctico).

¢ Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad retardada
hasta siete dias después de la administracién, generalmente
en forma de erupcicnes cuténeas, a veces incluso con
lesiones vesiculosas.

e Trastorncs tiroideos, hipertircidismo o empeoramiento

repentinc de una tiroides hiperactiva (crisis tirotéxica)l.

Estado confusional, agitacidn.

Coma, sincope, convulsiones o temblor,

Paresia/parédlisis.

Parestesias,

o Cefalea.

¢ Aceleracidén de los latidos cardiacos o ritmo cardiaco
irregular (taguicardia, arritmias), pérdida subita de la
funcidén cardiaca (paro cardiaco)}.

¢ Infarto de miocardic, angina de pecho.

¢ Hipotensién, tromboflebitis.

e Colapso cardiovascular.

e Tos, sensacidén de obstruccidn en la garganta,
broncoespasmo, hinchazén de la mucosa de la laringe (edema
laringeo}, laringoespasme, disnea ¢ insuficiencia o parada
respiratoria.

e Zcumulacidén de liquido en los pulmones (edema pulmonar).

s Nauseas, vémitos, dolores abdominales y diarrea.

*« & »

¢ Angioedema, urticaria, prurito o eritema.
¢ Exantema maculopapilar.

¢ TInsuficiencia renal aguda, ©posiblemente <con axcreciédn
reducida de orina {(anuria).

¢ Edema, edema facial, malestar, dolores.

¢ Sensacidn de calor.
Andlisis clinicos andmalos que pueden revelar una afeccidn renal
(aumento de la creatininemia).
Extravasacién, dolor, inflamacién, edema o necrosis en el lugar de
inyeccidn,
Tras la administracidén intravascular de TELEBRIX 30 MEGLUMINA
pueden aparecen en el lugar de inyeccidn enrojecimiento, sensacidn
de calor, edema, dolor y, en caso de fuga accidental, la muerte
del tejido subcutdneo {(necrosis).
Después de la introduccidén de TELEBRIX 30 MEGLUMINA en los vasos
coronarios pueden sobrevenir una angina de peche o un infarto de
miocardio.
Cuando se efectuan exploraciones que requieren concentraciones
elevadas de TELEBRIX 30 MEGLUMINA en la sangre arterial cerebral,
pueden manifestarse confusién, agitacidn, coma, convulsiones,
paresia/paralisis y temblor.
Si  experimenta efectos  adversos, informe a su medico ©
farmacéutice, i1ncluse si se trata de efectos adversos gque no
aparecen en este prospecto.
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5. CONSERVACION DE TELEBRIX 30 MEGLUMINA solucién inyectable
Mantener este medicamento fuera de la wvista v del alcance de los
nirfos. .

Fecha de caducidad

No utilice TELEBRIX 30 MEGLUMINA solucidén inyectable, después de
la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el frasco.

La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes gque se indica.
Condiciones de conservacidn

Conservar protegido de la luz.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de TELEBRIX 30 MEGLUMINA solucidén inyectable

El principio activo es:

Acido ioxitaldmico presentado en forma de ioxitalamato de
meglunina,

66,03 g (equivalente a 30 g de icdo) por 100 ml.

Los demas componentes son:
meglumina, edetato de calcio y sodio, dihidrogencofosfato de sodio
dihidrato, agua para preparaciones inyectables.

ESPECTALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADC N° 35.315.

ELABORADO EN GUERBET PRODUCTOS RADIOLOGICOS Ltda., Rua André Rocha
3000, CEP 22710-561, Jacarepagua, Rio de Janeiro, Brasil.

ESTUCHADO FN LABRORATORIOS TEMLS LOSTALO S.A., Zepita
3178(C1285ARF) Ciudad de Buenos Aires.

DIRECCION TECNICA: Juliana Gabor, Farmacéutica.
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