FASS ()

Xenetix W

Gothia Medical
Injektionsvatska, I6sning 350 mg I/ml
(Tillhandahalls ej) (klar till ljusgul l6sning)

Icke joniskt rontgenkontrastmedel for intravaskulart bruk

Aktiv substans:
Jobitridol

ATC-kod:
VO08AB11

Lakemedel fran Gothia Medical omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Xenetix injektionsvatska, 16sning 250 mg I/ml, 300 mg I/ml och 350
mg I/ml

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-05-29 .

Indikationer

Rontgenkontrastmedel vid:
- intraven0s urografi
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- hjarn och helkropps datortomografi

- intravenos digital subtraktion angiografi

- arteriografi
- angiokardiografi
- artrografi

- hysterosalpingografi

Produkten ar endast avsedd for diagnostiskt bruk.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot jobitridol eller nagot hjalpamne.

Anamnes pa en svar omedelbar reaktion eller fordréjd hudreaktion
(se avsnitt Biverkningar) pa en Xenetix-injektion.

Manifest tyreotoxikos.
Hysterosalpingografi under graviditet (Xenetix 300).

Dosering

Doserna bor anpassas till undersékningen och de omraden som ska
undersokas, liksom till kroppsvikt och patientens njurfunktion,

sarskilt hos barn.

250 mgl/ml
Medeldos mi/kg Tot. vol. (min/max) ml
Flebografi 2,6 150-200
Thorax CT 2,0 95-170
Intraarteriell DSA 3,1 75-360

300 mgl/ml

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 05:26



Medeldos mi/kg Tot. vol. (min/max) ml
Urografi:
- snabb injektion 1,2 50-100
- ldangsam injektion (1,6 100
CT-skalle 1,4 20-100
CT-helkropp 1,9 20-150
Intravenos DSA 1,7 40-270
Arteriografi:
- cerebral arteriografi 1,8 45-210
- nedre extremitets
arteriografi 28 85-300
Angiokardiografi:
- vuxna 1,1 75-125
Artrografi
Volymen anpassas till
kné;I/edena vrz)lym. 220
Hysterosalpingografi
Volymen anpassas till
ute>r/usvolympen. >-20
350 mgl/ml

Medeldos mi/kg Tot. vol. (min/max) ml
Urografi 1 50-100
CT-skalle 1 40-100
CT-helkropp 1,8 90-180
Intravenos DSA 2,1 95-250
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Medeldos mi/kg Tot. vol. (min/max) ml

Arteriografi:
- perifer arteriografi  |2,2 105-205

- nedre extremitets
arteriografi

1,8 80-190

- arteriografi

- abdominell arteriogr

ofi 3,6 155-330
Angiokardiografi:

- vuxna 1,9 65-270
- barn 4,6 10-130

Administrering: se avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering for
sarskilda forsiktighetsatgarder vid hantering av 500 ml
flaskor/pasar.

Varningar och forsiktighet

Det finns risk for allergiska reaktioner oberoende av
administreringsvag eller dos.

Risken for allergiska reaktioner kopplade till lakemedel som
administreras lokalt for opacifiering av kroppshaligheter ar inte helt
klar:

a)Administrering via vissa specifika administreringsvagar
(intraartikulart, biliart, intrauterint etc.) leder till varierande grader
av systemisk spridning, d.v.s. systemeffekter kan eventuellt
observeras.

b)Oral eller rektal administrering leder normalt till mycket
begransad systemisk spridning. Om tarmslemhinnan ar normal
aterfinns hogst 5 % av den administrerade dosen i urinen och
resten elimineras med faeces. Omvant okar absorptionen om
slemhinnan ar skadad. | handelse av perforation ar absorptionen
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snabb och total med spridning till peritonealhalan, och lakemedlet
elimineras med urinen. Forekomsten av dosberoende
systemeffekter ar darfor beroende av tarmslemhinnans status.
c)Den allergiska immunmekanismen ar dock ej dosberoende och
immunologiska/allergiska reaktioner kan upptrada nar som helst,
oavsett administreringsvag.

Saledes foreligger det, vad galler frekvens och intensitet for
oonskade effekter, en skillnad mellan:

*|lakemedel som administreras intravaskulart och via vissa lokala
administreringsvagar och

*|lakemedel som administreras via magtarmkanalen, vilka under
normala betingelser endast absorberas i liten utstrackning.

Allmanna kommentarer for alla joderade kontrastmedel

Varningar
| franvaro av specifika studier utgér myelografi ej nagon indikation
for Xenetix.

Alla joderade kontrastmedel kan orsaka lindriga eller svara
reaktioner, som kan vara livshotande. De kan upptrada omedelbart
(inom 60 minuter) eller vara fordrojda (upp till 7 dagar). De ar ofta
ofdrutsagbara.

Pa grund av risken for svara reaktioner maste utrustning for akut
aterupplivning finnas tillganglig for omedelbar anvandning.

Flera mekanismer har foreslagits for att forklara uppkomsten av
dessa reaktioner:

*Direkt toxicitet som paverkar karlendotel och vavnadsproteiner.
*Farmakologisk effekt som modifierar koncentrationen av vissa
endogena faktorer (histamin, komplementfaktorer,
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inflammationsmediatorer), vilket observeras oftare med
hyperosmolara kontrastmedel.

*Omedelbara IgE-medierade allergiska reaktioner mot
kontrastmedl|et Xenetix (anafylaxi).

*Allergiska reaktioner p.g.a. en mekanism av cellular typ (fordrojda
hudreaktioner).

Patienter som redan har fatt en reaktion under administrering av
ett joderat kontrastmedel I6per hogre risk att fa en ny reaktion
efter administrering av samma eller eventuellt ett annat joderat
kontrastmedel och betraktas darfor som riskpatienter.

Joderade kontrastmedel och tyreoidea (se aven Tyreoideastorning)
Innan man administrerar ett joderat kontrastmedel ar det viktigt att
man kontrollerar att patienten inte ar inbokad for nagon
scintigrafiundersokning eller nagra laboratorietester relaterade till
tyreoidea, eller for behandling med radioaktivt jod for terapeutiska
andamal.

Administrering av kontrastmedel via samtliga administreringsvagar
stor hormonkoncentrationerna och jodupptaget i tyreoidea eller |
metastaser fran tyreoideacancer, fram till dess att jodnivaerna i
urinen har atergatt till det normala.

Ovriga varningar

Extravasering ar en icke ovanlig komplikation (0,04 % till 0,9 %) vid
intravenosa injektioner av kontrastmedel. Dessa skador ar
vanligare med de hdogosmolara produkterna och ar oftast lindriga,
men svara skador som hudulceration, vavnadsnekros och
kompartmentsyndrom kan upptrada med alla joderade
kontrastmedel. De faktorer som paverkar risk och/eller
svarighetsgrad ar patientrelaterade (tillstand med daliga eller
skora karl) och teknikrelaterade (anvandning av autoinjektor, stor
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volym). Det ar viktigt att identifiera dessa faktorer, optimera
injektionsstalle och teknik pa adekvat satt och monitorera injektion
en fore, under och efter injektionen av Xenetix.

Forsiktighet

Intolerans mot joderade kontrastmedel

Fore undersokningen:

* |[dentifiera riskpatienter genom en noggrann
anamnesgenomgang.

Kortikosteroider och H1l-antihistaminer har foreslagits som
premedicinering till de patienter som loper hogst risk for
intoleransreaktioner (med anamnes pa intolerans mot ett joderat
kontrastmedel). De forhindrar dock inte uppkomsten av allvarlig
eller fatal anafylaktisk chock.

Under undersokningen maste foljande atgarder vidtas:
*Medicinsk dvervakning

* Permanent venaccess

Efter undersokningen:

«Efter administrering av kontrastmedlet maste patienten
monitoreras under minst 30 minuter, eftersom de flesta allvarliga
biverkningar upptrader inom denna period.

* Patienten maste informeras om risken for fordréjda reaktioner
(under upp till sju dagar) (se avsnitt Biverkningar. ).

Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR, severe cutaneous adverse
reactions) sasom lakemedelsreaktion/hudutslag med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (S)S),
toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom eller TEN) och akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP), vilka kan vara
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livshotande, har rapporterats hos patienter som fatt Xenetix (se
avsnitt Biverkningar). Vid tiden for insattning ska patienter
informeras om tecknen och symtomen och overvakas noga
avseende allvarliga hudreaktioner. Administreringen av Xenetix ska
stoppas omedelbart vid misstanke om en allvarlig
overkanslighetsreaktion. Om patienten har utvecklat en allvarlig
hudreaktion vid anvandningen av Xenetix, far Xenetix aldrig
administreras till denna patient igen (se avsnitt Kontraindikation
er).

Njursvikt

Da Xenetix elimineras via njurarna kan dosen behoéva reduceras vid
nedsatt njurfunktion.

Joderade kontrastmedel kan ge en dvergaende forandring av
njurfunktionen eller forvarra befintlig njursvikt. Vidta foljande
preventiva atgarder:

*|dentifiera riskpatienter, d.v.s. patienter med dehydrering eller
njursvikt, diabetes, svar hjartsvikt, monoklonal gammopati
(multipelt myelom, Waldenstréms makroglobulinemi), anamnes pa
njursvikt efter administrering av joderade kontrastmedel, barn
under ett ars alder och aldre patienter med aterom.

» Hydrera vid behov patienten med koksaltlosning.

 Undvik kombinationer med nefrotoxiska lakemedel. Om sadana e;
kan undvikas maste laboratoriedvervakningen av njurfunktionen
intensifieras. Lakemedel som berdrs ar aminoglykosider, organiska
platinaforeningar, hoga doser av metotrexat, pentamidin, foskarnet
och vissa antivirala medel [aciklovir, ganciklovir, valaciklovir,
adefovir, cidofovir, tenofovir], vankomycin, amfotericin B,
immunsupprimerande medel som cyklosporin eller takrolimus,
ifosfamid)
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*Lat det ga minst 48 timmar mellan olika radiologiska
undersokningar med injektion av kontrastmedel, eller skjut upp en
eventuell ytterligare undersokning tills njurfunktionen atergatt till
baseline.

» Forebygg mjolksyraacidos hos diabetiker som behandlas med
metformin genom att monitorera serumkreatininnivaerna. Normal
njurfunktion: behandling med metformin maste avbrytas fore
injektionen av kontrastmedel och under minst 48 timmar darefter
eller tills normal njurfunktion aterstallts. Onormal njurfunktion:
metformin ar kontraindicerat. | en akutsituation: om
undersdkningen ar absolut nddvandig maste forsiktighetsatgarder
vidtas, d.v.s. utsattning av metformin, hydrering, monitorering av
njurfunktionen och kontroll av tecken pa mjolksyraacidos.
Joderade kontrastmedel kan anvandas till patienter pa hemodialys,
eftersom medlen avlagsnas vid dialysen. Dialysavdelningen maste
lamna sitt godkannande fore undersokningen.

Leversvikt

Sarskild uppmarksamhet kravs nar en patient uppvisar bade lever-
och njurinsufficiens, pa grund av 6kad risk att eliminationen av
kontrastmedlet minskar.

Astma

Stabilisering av astma rekommenderas fore injektion av ett joderat
kontrastmedel.

Pa grund av en forhojd risk for bronkospasm skall sarskild
forsiktighet iakttas med patienter som har haft ett astmaanfall
under de sista atta dagarna fore undersokningen.

Tyreoideastorning
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Efter injektion av ett joderat kontrastmedel, i synnerhet pa
patienter med struma eller anamnes pa tyreoideastorning, finns
det risk for antingen ett anfall av hypertyreos eller att utveckla
hypotyreos. Det finns ocksa en risk for hypotyreos hos nyfodda
som far ett joderat kontrastmedel, eller dar modrarna har fatt ett
sadant.

Darfor ska skoldkortelns funktion hos dessa barn utvarderas och
noga overvakas for att sakerstalla att skoldkorteln fungerar
normalt.

Svar kardiovaskular sjukdom (se avsnitt Biverkningar)

Hos patienter med kardiovaskular sjukdom (sasom tidig eller
manifest hjartsvikt, kranskarlssjukdom, pulmonell hypertension,
klaffsjukdom, svara hjartarytmier) ar risken for kardiovaskulara
reaktioner forhojd efter administrering av ett joderat
kontrastmedel. Intravasal injektion av kontrastmedlet kan orsaka
lungddem hos patienter med manifest eller begynnande hjartsvikt,
medan administrering vid pulmonell hypertension och
klaffsjukdomar kan leda till markanta forandringar i hemodynamik
en. Frekvensen och svarighetsgraden forefaller vara kopplade till
svarighetsgraden hos hjartsjukdomarna. Vid svar och kronisk
hypertoni kan risken for njurskador till foljd av administreringen av
kontrastmedlet och aven till foljd av sjalva kateteriseringen vara
forhojd. Ischemiska EKG-forandringar och svara rytmrubbningar ses
oftast hos aldre patienter och patienter med hjartsjukdom. Mycket
sallsynta fall av ventrikelflimmer som uppstod omedelbart efter
administrering av kontrastmedlIet har rapporterats utanfor ramen
for overkanslighetsreaktioner.

En noggrann beddmning av risk/nytta-forhallandet kravs for dessa
patienter.
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Rubbningar i centrala nervsystemet

Nytta/risk-forhallandet maste utvarderas i varje enskilt fall:

* pa grund av risken for forvarrande av neurologiska symtom hos
patienter med transient ischemisk attack, akut hjarninfarkt, nyligen
intraffad intrakraniell blodning, hjarnodem eller idiopatisk eller
sekundar epilepsi (sekundar till tumor eller arrbildning).

* om intraarteriell administrering anvands till en patient med
alkoholberoende (akut eller kronisk alkoholism) eller annat
drogberoende.

Feokromocytom

Patienter med feokromocytom kan utveckla en hypertensiv kris
efter intravaskular administrering av ett kontrastmedel och maste
monitoreras fore undersokningen.

Myasthenia
Administrering av ett kontrastmedel kan forvarra symtomen pa
myasthenia gravis.

Intensifiering av biverkningar

Biverkningar som ar kopplade till administrering av joderade
kontrastmedel kan intensifieras hos patienter som uppvisar uttalad
oro, angest och smarta. Lamplig hantering sasom sedering kan bli
nodvandig.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per

dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Pediatrisk population
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Overgdende skoldkértelsuppression eller hypotyreos har
observerats hos barn efter exponering for jodhaltiga
kontrastmedel. Efter en diagnostisk procedur har detta observerats
oftare hos nyfodda och for tidigt fodda barn och aven efter
procedurer i samband med hogre doser. Nyfédda kan ocksa
exponeras via moderns exponering (se avsnitt Graviditet). Hos
nyfodda, sarskilt for tidigt fodda barn, som har exponerats for
iobitridol, antingen genom modern under graviditeten eller under
den neonatala perioden, rekommenderas att overvaka
skoldkortelfunktionen. Om hypotyreos upptacks bor behovet av
behandling dvervagas och skoldkortelfunktionen overvakas tills
den normaliserats.

Interaktioner

Lakemedel

Metformin till diabetiker (se avsnitt Varningar och Forsiktighet -
njursvikt)

Radiofarmaka (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

Joderade kontrastmedel forandrar skoldkortelns upptag av
radioaktivt jod under flera veckor, vilket dels kan leda till ett
minskat upptag vid tyreoideascintigrafi, dels minska effekten av
jod-131-behandling. For patienter som ar inbokade for
njurscintigrafi med injektion av ett radiofarmakon som utsondras i
njurtubuli ar det lampligt att genomfora denna undersokning innan
man injicerar det joderade kontrastmedlet.

Betablockerare, vasoaktiva substanser, hammare av
angiotensinkonverterande enzym, angiotensinreceptorantagonister
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Dessa lakemedel minskar effekten av de kardiovaskulara
kompensationsmekanismer som upptrader vid hemodynamiska
rubbningar. Lékaren maste vara medveten om detta innan han/hon
injicerar det joderade kontrastmedlet, och lamplig
intensivvardsutrustning maste finnas tillganglig.

Diuretika

Pa grund av risken for dehydrering orsakad av diuretika maste
rehydrering med vatten och elektrolyter genomforas fore
undersokningen for att begransa risken for akut njursvikt.

Interleukin 2

Risken for att utveckla en reaktion mot kontrastmedlen ar forstarkt
om patienten nyligen har behandlats med interleukin 2 (intravenos
administrering), d.v.s. hudutslag eller i mer sallsynta fall hypotoni,
oliguri eller njursvikt.

Ovriga interaktioner

Hoga koncentrationer av joderade kontrastmedel i plasma och urin
kan interferera med in vitro-tester for bestamning av bilirubin,
proteiner och oorganiska substanser (jarn, koppar, kalcium och
fosfat). Det rekommenderas att sadana tester ej utfors inom 24
timmar efter undersokningen.

Graviditet

Embryotoxicitet

Djurstudier har inte visat nagra teratogena effekter.

Med tanke pa franvaron av teratogena effekter pa djurarter
forvantas ingen missbildningseffekt pa manniskor. Hittills har
substanser som orsakar missbildningar pa manniskor alltid visat sig
vara teratogena pa djur i korrekt utforda studier pa tva arter.
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Fostertoxicitet

Den 6vergaende jodbelastningen efter administrering till modern
kan inducera tyreoideastorning hos fostret om undersokningen
sker mer &n 14 veckor efter sista menstruationen. Med tanke pa
reversibiliteten hos denna effekt och den forvantade nyttan for
modern ar dock en isolerad administrering av joderat
kontrastmedel berattigad om indikationen for den radiologiska
undersokningen av den gravida kvinnan har utvarderats noga.
Exponering for rontgen under graviditet bor dock om mgjligt
undvikas. Anvandning vid hysterosalpingografi ar kontraindicerad
vid graviditet (se avsnitt Kontraindikationer)

Mutagenicitet och fertilitet

Lakemedlet visade sig e] vara mutagent under de anvanda
testbetingelserna.

Inga data for reproduktionsfunktioner finns tillgangliga.

Hos nyfodda som har exponerats for iobitridol i livmodern
rekommenderas att overvaka skoldkortelfunktionen (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Amning

Joderade kontrastmedel utséndras endast i mycket sma mangder i
brostmjolk. Foljaktligen innebar en isolerad administrering till
modern en mycket liten risk for biverkningar hos barnet. Det ar
tillradligt att gora ett uppehall i amningen under 24 timmar efter
administreringen av det joderade kontrastmedlet.

Fertilitet
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Studier pa rattor tyder inte pa nagra effekter pa
reproduktionsférmagan.

Trafik

Inga effekter pa formagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner har observerats.

Biverkningar

Under kliniska studier pa 905 patienter fick 11 % av patienterna
nagon biverkning relaterad till administreringen av Xenetix (utéver
varmekansla), varvid de vanligaste var smarta, smarta pa
injektionsstallet, dalig smak och illamaende.

Biverkningarna relaterade till anvandning av Xenetix ar vanligen
lindriga till mattliga och 6vergaende.

De biverkningar som rapporterats oftast under administrering av
Xenetix efter lanseringen ar varmekansla samt smarta och édem
pa injektionsstallet.

Overkanslighetsreaktionerna ar vanligen omedelbara (under
injektionen eller inom en timme efter det att injektionen
paborjades), eller ibland férdrojda (en timme till flera dagar efter
injektionen), och upptrader da i form av hudreaktioner.

De omedelbara reaktionerna innefattar en eller flera effekter, som
foljer pa varandra eller ar konkomitanta, och vanligen omfattar
hudreaktioner, respiratoriska och/eller kardiovaskulara rubbningar,
vilka kan vara de forsta tecknen pa chock, som i séllsynta fall kan
vara fatal.
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Svara rytmrubbningar inklusive ventrikelflimmer har i mycket
sallsynta fall rapporterats hos patienter med hjartsjukdom, liksom
utanfor ramen for overkanslighet (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Biverkningarna finns angivna i nedanstaende tabell efter
klassificering av organsystem och frekvens enligt foljande
definitioner: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10),
mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1
000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data). De angivna frekvenserna harror
fran data fran en observationsstudie pa 352 255 patienter.

Klassificering av organsystem/Frekvens: biverknin
immunsystemet

Sallsynt: overkanslighet

Mycket sallsynta: anafylaktisk chock, anafylaktisk reaktion eller
anafylaktoid reaktion aven kallad icke-immun anafylaxi
Endokrina systemet

Mycket sallsynt: skoldkortelstorning

Okand: 6vergaende neonatal hypotyreos, hypotyreos***
Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta: presynkope (vasovagal reaktion), tremor*, parestesi*
Mycket sallsynta: koma*, krampanfall*, forvirringstillstand*,
storningar pa synbanorna*, amnesi*, fotofobi*, dvergaende
blindhet*,somnolens*, oro*, huvudvark

Oron och balansorgan

Sallsynta: vertigo
Mycket sallsynta: horselnedsattning
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Hjartat

Sallsynta: takykardi, bradykardi Mycket sallsynta: hjartstillestand,
hjartinfarkt (mer frekvent efter intrakoronar injektion), arytmi,
ventrikelflimmer, angina pectoris torsades de pointes, koronar
artarspasm

Blodkarl

Sallsynta: hypotoni, hypertoni
Mycket sallsynta: cirkulationskollaps
Ingen kand frekvens: cyanos**

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Sallsynta: dyspné, hosta, tranghetskansla i svalget, nysningar
Mycket sallsynta: andningsstillestand, lungdédem, bronkospasm,
laryngospasm, larynxodem

Magtarmkanalen

Mindre vanliga: illamaende
Sallsynta: krakningar

Mycket sallsynta: buksmartor

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta: angioddem, urtikaria (lokaliserat eller utbrett), erytem,
klada

Mycket sallsynta: akut generaliserad exantematos pustulos,
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, eksem,
makulopapulosa utslag (alla som fordrojda overkanslighetsreaktion
er) (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

Ingen kand frekvens: Lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) (se avsnitt Varningar och forsiktighet)
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Njurar och urinvagar
Mycket sallsynta: akut njursvikt, anuri

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga: varmekansla

Sallsynta: ansiktsodem, sjukdomskansla, frossbrytningar, smarta
pa injektionsstallet

Mycket sallsynta: nekros pa injektionsstallet efter extravasering,
inflammation pa injektionsstallet efter extravasering, 6dem pa
injektionsstallet

Undersokningar
Mycket sallsynta: forhojt blodkreatinin

*Undersokningar da det forekommer hoga halter av joderat
kontrastmedel i cerebralt artarblod

**QOftare rapporterat i samband med en overkanslighetsreaktion
*** Qvergaende hypotyreos har rapporterats hos yngre barn efter
exponering for jodhaltiga kontrastmedel (se avsnitt Varningar och
forsiktighet)

Kompartmentsyndrom kan observeras efter lackage enligt
beskrivning i avsnitt Varningar och forsiktighet. Foljande biverkning

ar har rapporterats for andra vattenlosliga joderade kontrastmedel.

Centrala och perifera nervsystemet
paralys, pares, hallucinationer, talrubbningar

Psykiska storningar
Hallucination
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Magtarmkanalen
akut pankreatit (efter ERCP), buksmarta, diarré, forstorad
parotiskortel, hypersalivation, smakrubbning

Hud och subkutan vavnad
erythema multiforme

Blodkarl
tromboflebit

Undersokningar
onormalt EEG, forhojt blodamylas

Kardiovaskular kollaps av varierande svarighetsgrad kan upptrada
omedelbart utan nagra varningstecken, eller kan komplicera de
kardiovaskuldra manifestationer som namns i ovanstaende
tabeller.

Buksmarta i samband med diarré, ej rapporterats for Xenetix, ar
huvudsakligen kopplad till administrering oralt eller rektalt.

Lokal smarta och lokalt 6dem kan upptrada pa injektionsstallet
utan extravasering av det injicerade lakemedlIet och ar godartade
och 6vergaende.

Under intraarteriell administrering ar smartkanslan pa

injektionsstallet beroende av osmolaliteten hos det injicerade
lakemedlet.
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Pediatrisk population Den forvantade karaktaren av biverkningarna
| samband med Xenetix liknar de effekter som rapporterats hos
vuxna. Deras frekvens kan inte uppskattas utifran tillgangliga data.

Biverkningar som ar forknippade med speciella undersokningar:
Artrografi: artralgi rapporterades ofta under de kliniska
provningarna (4 %).

Hysterosalpingografi: backensmarta rapporterades ofta under de
kliniska provningarna (3 %).

Biverkningar hos barn

Biverkningarna associerade med Xenetix forvantas ha samma
karaktar som de som rapporterats hos vuxna. Frekvensen kan inte
berdknas fran tillgangliga data.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer
nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Om en mycket hég dos kontrastmedel administreras, maste
vatske- och elektrolytforlusten kompenseras genom lamplig
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rehydrering. Njurfunktionen bor dvervakas under minst tre dygn.
Hemodialys kan bli aktuell vid behov.

Farmakodynamik

Jobitridol ar ett icke-joniskt, vattenlésligt, trijoderat lagosmolart
rontgenkontrastmedel for intravaskular anvandning. Djurstudier
har visat att jobitridol har en likartad sakerhetsprofil med avseende
pa hamodynamiska, kardiovaskulara, bronchopulmonella, renala,
neurologiska och rheologiska parametrar som andra icke-joniska,
vattenlosliga, trijoderade, ldgosmolara kontrastmedel.

Farmakokinetik

Proteinbindningen av jobitridol &r mycket lag och jobitridol fordelas
| den extracellulara vatskan med en distributionsvolum som
varierar fran 0,18 till 0,23 I/kg. En intravends dos av Xenetix
utsondras oforandrad i urinen inom ett dygn varav storsta delen av
dosen ar utsondrad redan inom 8 timmar. Clearance som
motsvarar renala clearance ar 0,062-0,102 I/h*kg. Halveringstiden i
plasma ar 1,5-2,0 timmar.

Prekliniska uppgifter

Intravends administrering av en engangsdos pa 25-50 ml jobitridol
300 mgl/ml till gnagare resulterade i 6vergdaende hypotermi,
andningsdepression och dosrelaterade histologiska forandringar
sasom hepatocellular vacuolisering och renal tubular ektasi,
effekter som aven ses med andra likartade preparat. Upprepad
intravenos dosering av hundar med jobitridol 0,7-2,8 gl/kg under 28
dagar gav upphov till granular och vacuolar degeneration i njure,
till synes reversibel. Vid perivaskular infiltration kan lokal irritation
runt injektionsstallet forekomma.
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Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

En ml innehaller jobitridol 250 mgl, 300 mgl respektive 350 mgl.
Hjalpamne med kand effekt: natrium (upp till 3,5 mg per 100 ml).
Betraffande hjalpamnen se Innehall.

Forteckning dver hjalpamnen

Vattenfri natriumkalciumedetat 0,1 mg

Trometamolhydroklorid 2,7 mg
Trometamol 0,36 mg
Natriumhydroxid pH 7,3
Saltsyra

Vatten for injektionsvatskor 1 ml
Blandbarhet

For att forhindra inkompatibilitet bor inga andra medikament
injiceras med samma spruta.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Glasflaskor: Forvaras i originalforpackningen vid hogst 30°C.
Polypropenpase: Forvaras i originalférpackningen.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Specifika forsiktighetsatgarder for anvandning av 500
mL-flaskan/pasen:
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Xenetix skall administreras med hjalp av en autoinjektor. Steril
produkt (t ex transferset med backventil) godkand for multipel
overforing av kontrastmedel fran flaska/pase till injektionsspruta
skall anvandas. Slangsetet mellan injektorn och patienten maste
bytas mellan varje patient. Overbliven kontrastmedelldsning i
flaska/pase, transferat samt évriga forbrukningspartiklar kastas vid
undersokningsdagens slut (hogst 8 timmar). Ytterligare
instruktioner fran respektive tillverkare skall alltid foljas.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, 16sning
Klar, farglos till ljusgul [6sning.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, [6sning 250 mqg I/ml klar till ljusgul 16sning
25 x 50 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 100 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
Injektionsvatska, 16sning 300 mg I/ml klar till ljusgul [6sning
25 x 20 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
25 x 50 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 100 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 200 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 500 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 500 milliliter pase (fri prissattning), tillhandahalls ej
Injektionsvatska, 16sning 350 mg I/ml klar till ljusgul [6sning
25 x 50 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 100 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 200 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 500 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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10 x 500 milliliter pase (fri prissattning), tillhandahalls ej
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