sp.zn. sukls138957/2025

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Xenetix 300 mg I/ml injekéni roztok
Xenetix 350 mg I/ml injekéni roztok

Tobitridolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika nebo zdravotni
sestry.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1
2
3.
4.
5
6

[y

Co je pripravek Xenetix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Xenetix pouzivat
Jak se ptipravek Xenetix pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xenetix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Xenetix a k ¢emu se pouZziva

Xenetix naleZi do skupiny jodovanych kontrastnich latek. Tato 1é¢iva se pouzivaji béhem
radiologickych vySetfeni. Xenetix zesiluje kontrast snimki ziskanych béhem téchto vysetieni,
coz zlepSuje vizualizaci a vykresleni kontur ur€itych ¢asti téla.

Tento ptipravek je urcen pouze k diagnostickym ucelim.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Xenetix pouzivat

NepouZivejte pripravek Xenetix:
e pokud se u vas po uziti piipravku Xenetix jiz diive vyskytla zdvazna kozni vyrazka nebo

olupovani kiize, tvorba puchyti a/nebo viidky v ustech.

o jestlize jste alergicky(4) na jobitridol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodu 6).

o jestlize se u vas projevila alergickd reakce na nékteré 1éCivo obsahujici stejnou aktivni

latku (jobitridol) (viz také bod 4, ,,MoZné vedle;jsi ti¢inky*)

o jestlize mate nepfiméfené vysoké hladiny hormont §titné Zlazy (tyreotoxikozu).
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Xenetix se porad’te se svym lékafem nebo l¢karnikem.

Jako u vSech jodovanych kontrastnich latek se bez ohledu na zptsob podani a ddvku mohou
projevit vedlejsi €inky, které mohou byt mirné, ale rovnéz mohou vést k ohrozeni Zivota.
Tyto ucinky se mohou projevit béhem jedné hodiny od podani nebo vzacnéji pozdéji, az po
sedmi dnech. Casto jsou nepiedvidatelné, avsak riziko je vy$si, pokud jste jiz mél(a) n&jakou
reakci béhem predchoziho podani nékteré jodované kontrastni latky (viz bod 4, ,,Mozné
nezadouci u¢inky*).

Pied vySetifenim byste mél(a) informovat svého lékare, pokud se nachazite v kterékoli z
téchto situaci:
e Jiz jste diive reagoval(a) béhem vysetieni na jodovanou kontrastni latku.
e Pokud se u Vas po pouZiti piipravku Xenetix nebo jiné jodované kontrastni latky jiz dfive
vyskytla zdvazné kozni vyradzka nebo olupovani kiize, tvorba puchyii a/nebo viidky
v ustech.

e Mate Spatnou funkci ledvin (selhani ledvin).

e Mite jak Spatnou funkci ledvin (selhani ledvin), tak Spatnou funkeci jater (selhani jater).

e Jste dehydrovany(d).

e Mate problémy se srdcem (srde¢ni selhani) nebo jakékoli jiné onemocnéni srdce nebo cév.

e Mate vysokou hladinu krevniho cukru (diabetes).

e Mate onemocnéni slinivky (akutni pankreatitidu).

e Mite astma a mél(a) jste béhem osmi dntl pfed vySetienim astmaticky zachvat.

o Mc¢l(a) jste kiece nebo mate epilepsii.

e Utrpél(a) jste mrtvici nebo krvaceni do hlavy (nitrolebe¢ni krvacent).

e Mate zvysené mnozstvi tekutiny v mozku (otok mozku).

e Mate zvySenou tvorbu hormoni piisobici velmi vysoky krevni tlak (feochromocytom).

e Mite svalové onemocnéni (myastenii).

e Mite nebo jste mel(a) onemocnéni §titné zlazy.

e Je u vas naplanovéno vySetieni nebo 1écba §titné Zlazy s vyuzitim radioaktivniho jodu.

e Mite onemocnéni kostni dfené (myelom, monoklonalni gamapatii: vicecetny myelom nebo
Waldenstromovu makroglobulinémii).

e Mite zvySenou hladinu kyseliny moc¢ové v krvi, napft. v ptipad€ dny.

e Prozivate uzkost, nervozitu nebo mate bolesti (vedlejsi i€inky se mohou zvysit).

e Pravidelné pijete velka mnoZstvi alkoholu nebo uzivate drogy.

e Mite jakékoli jiné onemocnéni.

Pii pouzivani pripravku Xenetix dbejte zvlastni opatrnosti
Po pouziti pfipravku Xenetix byly hladSeny zavazné kozni reakce vcetné lékové reakce s
eosinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), Stevens-Johnsonliv syndrom (SJS), toxicka
epidermalni nekrolyza (Lyelliv syndrom nebo TEN) a akutni exantematdzni pustuldza
(AGEP), ktera miize byt Zivot ohrozujici.

Pokud se u vas objevi zavazna vyrazka nebo jiny z téchto koznich ptiznakii, kontaktujte svého
I€kate nebo okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Béhem zobrazovaciho zakroku nebo kratce po ném se u vas mize vyskytnout
kratkodoba mozkova porucha zvana encefalopatie. Pokud zaznamenate jakvkoli z
priznaku souvisejicich s timto stavem popsanych v bodu 4, okamzité vvhledejte
1ékarskou pomoc.
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Déti

Po podani pripravku Xenetix mohou byt pozorovany poruchy §titné zlazy. Zvlastni pozornost je
titeba vénovat novorozenciim, véetné téch, jejichz matka dostavala Xenetix behem téhotenstvi, a
pied¢asné narozenym détem a mladsim détem. Lékati mohou kontrolovat funkci stitné zlazy
ditéte.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Xenetix

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:

¢ 1ék na upravu vysokych hladin krevniho cukru (metformin),

¢ 1¢k na srdecni onemocnéni nebo vysoky krevni tlak (beta-blokator nebo diuretikum),

o &k pouzivany k 1écb¢ urcitych karcinomt (interleukin-2).

Jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a), ptipadné budete mozna uzivat jakykoli jiny 1€k
vcetné 1€kt nevyzadujicich 1ékaisky ptedpis, informujte svého 1¢kate nebo 1€kérnika.

Pripravek Xenetix s jidlem, pitim a alkoholem

Zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika, zda mate pred vySetienim vynechat jidlo nebo piti.
Pokud pravideln¢ pijete alkohol ve velkém mnozstvi, méli byste o tom informovat svého
1€kate (viz bod 2 — Varovani a bezpecnostni opatieni).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Té&hotenstvi

Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivéte se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Pokud byl tento lé¢ivy ptipravek podavan Zendm béhem téhotenstvi nebo novorozenému ditéti,
1ékat by mél zkontrolovat funkci $titné zlazy ditéte, protoZe u téchto déti mize docasné dojit ke
snizené funkci $titné Zlazy (hypotyreoza).

Kojeni

Xenetix mize byt vylu¢ovan v matetském mléku.

Nejméné 24 hodin po podéani pfipravku Xenetix byste neméla kojit.

Pted uzitim jakéhokoli 1éku pozadejte o radu svého 1€kate nebo 1ékarnika.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nejsou zndma Zadna zvlastni rizika.

Pokud se po vySetieni necitite dobie, nemél(a) byste fidit dopravni prosttedky ani obsluhovat
stroje.

Xenetix obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 100 ml, tj. je v podstaté
,.bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Xenetix pouziva

Davkovani
Vas lékar ur¢i davku, kterd Vam bude podéana. Tato davka bude zaviset na nékolika faktorech
véetné typu vysetieni, které podstupujete.
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Zpusob a cesta podani
Vas 1ékar vam tento piipravek pied provedenim vySetfeni poda do cévy (intravaskularni
cestou).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Xenetix nez jste mél(a)

Je vysoce nepravdépodobné, ze byste dostali pfehnan¢ vysokou davku piipravku Xenetix,
protoze 1¢k vam bude podan ve zdravotnickém zatizeni kvalifikovanou osobou. V piipadé
piedavkovani lze Xenetix odstranit hemodialyzou (postupem ¢isténi krve).

Mate-li jakékoli dalsi dotazy nebo pochybnosti, pozadejte svého 1ékate nebo 1€¢karnika o dalsi
informace.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte svého lékare nebo radiologa / pracovnika radiologického oddéleni, pokud
zjistite (pozorujete) nasledujici:

* svédeéni kiize, vyrazku, pupeny na kazi (koptivku),

* potize pti dychani, daveni, pocit duseni,

* otok obliceje, krku nebo téla,

* svédéni nebo slzeni o¢i, lechtani v krku nebo nose, chrapot, kasel nebo kychani,
* bolest hlavy, zavraté¢, pocit na omdlent,

* pocit napadné horkosti nebo chladu, poceni,

* bledost nebo zCervenani kiize,

* bolest na prsou, kiece, ties,

* pocit na zvraceni

protoZe tyto priznaky mohou predstavovat prvni znamky alergické reakce (anafylaktické
reakce). Existuje malé riziko, Ze muZete mit alergickou reakci na pripravek Xenetix, ale
tyto reakce mohou byt zdvazné a ve vyjimeénych pripadech mohou vést k anafylaktickému
Soku (velmi vzacné alergické reakci, ktera mtize ohrozit Vas zivot).

Vas 1ékar rozhodne, zda je tieba vySetieni ukoncit a je-li tfeba Vas dale 1é¢it.

Nezadouci ucinky pozorované pri pouziti pripravku Xenetix jsou:

e reakce, jez se objevi velmi rychle (Casto do jedné hodiny) s puchyiky na pokozce,
zarudnutim (erytémem) a svédénim (lokalizovanymi nebo rozsahlymi projevy), nahlym
otokem obliceje a krku (angioneurotickym edémem)

e reakce, jez se projevi na pokozce pozdéji, tj. Cervené pupinky (skvrnitd nebo pupinkova
vyrazka) a ve vyjimecnych ptipadech vazné rozséhlé kozni 1éze se vznikem puchyit(Lyellav
nebo Stevens-Johnsonliv syndrom), ¢ervend, rozsahla, Supinaté vyrazka s bolaky pod kizi a
puchyfi doprovdzena horeckou, jeZ se projevi po zahdjeni 1écby (akutni generalizovana
exantematdzni pustuldza), nebo rozsahla vyrazka, vysoka télesnd teplota, zvySena hladina
jaternich enzym, krevni abnormality (eozinofilie), zvétSené lymfatické uzliny a postiZzeni
jinych télesnych organt (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky, coz je téz
znamo jako DRESS ¢i syndrom precitlivélosti na 1€k). Viz také bod 2.

¢ ucinky na dychaci cesty: kasel, nosni zdnét (ryma), stazené hrdlo, ztizené dychani, oteklé
hrdlo (otok hrtanu), ztiZené dychani v kombinaci s kaslem (bronchialni spasmus), zastava
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dychani

e ucinky na srdce a cévy: nizky krevni tlak (hypotenze), vertigo, zavrate, malatnost, poruchy
srdecniho rytmu, modré zbarveni kiize v disledku nedostatku kysliku v krvi (cyanoza),
srdecni zastava

¢ uCinky na travici soustavu: nevolnost, zvraceni, bolesti bficha

Pokud béhem injekce piipravku Xenetix nebo po ni pocitite jakékoli z téchto ucinkti, mél(a)
byste neprodlené informovat svého I1ékare.

Rozdé€leni nezadoucich ucinki podle jejich Cetnosti:

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientit)

nevolnost
pocity horka

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientil)
hypersenzitivita (precitlivélost)
anafylakticka reakce, anafylaktoidni reakce (reakce podobné anafylaktickym)
presynkopa (kratce trvajici celkova slabost), tfes, parestezie (brnéni, mravencéeni)
zavrat’
tachykardie (zrychlena ¢innost srdce), bradykardie (zpomalena ¢innost srdce)
hypotenze (nizky krevni tlak)
hypertenze (zvySeny krevni tlak)
dyspnoe (dusnost), kasel, stazené hrdlo, kychani
zvraceni
angioedém, kopftivka (lokalizovana nebo rozsifend), erytém (z€ervenani kiize), svédeni
otok obliceje, malatnost, zimnice a bolest v mist¢ injekce

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1z 10 000 pacientil)

porucha §titné Zlazy

koma (bezvédomi), kteCe, zmatenost, poruchy vidéni, amnézie, svétloplachost,
pfechodna slepota, ospalost, agitovanost (pohybovy neklid), bolest hlavy

zhorSeni sluchu

srdecni zastava, infarkt myokardu (Castéji po injekci do véncitych tepen), arytmie
(nepravidelnd cinnost srdce), fibrilace komor, angina pectoris (onemocnéni
projevujici se bolesti na hrudi)
srdce a cévy nefunguji spravné

zastava dychani, plicni otok, bronchospasmus (kfecovité zazeni pridusek),
laryngospasmus (kiecovité uzavieni hrtanu), otok hrtanu

bolest bficha

akutni generalizovana exantémova pustuloza (Cervend, Supinatd vyrazka s podkoznimi
hrbolky a puchyfi), Steven-Johnsoniiv syndrom, Lyelliv syndrom, vyrazka (vazné
rozsahlé kozni a slizni¢ni 1éze se vznikem puchyill) (vSe jako opozdéné ucinky
precitlivélosti)

akutni selhavani ledvin, anurie (zastava moceni a tvorby moci)

extravazace (Unik 1é¢iva do okolni tkdn¢) v misté injekce nasledovana nekrozou,
extravazace v misté injekce nasledovana zanétem, otok v misté€ injekce

zvyseny krevni kreatinin

torsades de pointes (zavazna porucha srdecniho rytmu)

spasmus koronarni arterie (doCasné nepiijemné pocity nebo bolest zplisobena docasnou
kieci (zazenim) v jedné nebo ve vice véncitych tepnach)

Stranka 5z 7



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci vyskytu urcit):
prechodna novorozenecka hypotyredza, hypotyredza*
zéavraté v souvislosti s reakci z piecitlivélosti
modré zbarveni kiize v disledku nedostatku kysliku v krvi (cyandza) v souvislosti s
reakci z precitlivélosti
Kratkodobé poruchy mozku (encefalopatie), které mohou zpiisobit bolest
hlavy, zmatenost, potiZe s vidénim, ztratu zraku, zichvaty, ztratu koordinace,
slabost na jedné strané téla, problémy s Feci a ztratu védomi.

U ostatnich rentgen kontrastnich latek obsahujici jod byly jesté hlaseny tyto nezadouci
ucinky:
e paralyza (ochrnuti), paréza (Castecna ztrata hybnosti), halucinace, poruchy feci
e akutni pankreatitida (nahly zanét slinivky bfisni) po vySetfeni ERCP, bolest bficha,
prajem, zvétSeni piiusni zlazy, hypersekrece slin (nadmérné slinéni), dysgeuzie
(porucha chuti)
e erythema multiforme (puchyinaté onemocnéni ktize a sliznic)
e tremboflebitida (zanét zil)
e abnormalni elektroencefalogram, zvySend krevni amyléza

Dalsi nezadouci u¢inky u déti

* Kratkodobé¢ nedostate¢né aktivni $titna Zlaza (pfechodna hypotyre6za) byla hlaSena u malych déti
po expozici podobnym jodovanym kontrastnim latkam.

Pokud pocit'ujete jakékoli nezadouci G€inky, jez nejsou v tomto letaku uvedeny, nebo pokud
pocitujete zde popsané nezaddouci t€inky jako zavazné, informujte svého lékare nebo
Iékarnika.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inka, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkd miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku

5.  Jak pripravek Xenetix uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na lahvicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit
zivotniho prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Xenetix obsahuje

- Lécivou latkou je iobitridolum

XENETIX 300 mg I/ml obsahuje iobitridolum 658,1 mg / ml, coz je ekvivalent iodum 300 mg
/ ml.

XENETIX 350 mg I/ml obsahuje iobitridolum 767,8 mg / ml, coz je ekvivalent iodum 350 mg
/ ml.

- Dal$imi slozkami jsou natrium-kalcium-edetét, trometamol-hydrochlorid, trometamol,
roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, kyselina chlorovodikova 25 % (k upravé pH) a voda pro
injekei.

Jak pripravek Xenetix vypada a co obsahuje toto baleni

Injekeni roztok piipravku Xenetix je Ciry, bezbarvy, mirné nazloutly roztok obsahujici jod.

Velikosti baleni:

Xenetix 300 mg I/ml Lahvicky s obsahem 20, 50, 60, 100, 150, 200 a 500 ml roztoku
Lahvicky s obsahem 50 a 60 ml se sterilni injek¢ni stiikackou a infuzni soupravou.

Xenetix 350 mg I/ml Lahvicky s obsahem 20, 50, 60, 100, 150, 200 a 500 ml roztoku
Lahvicky s obsahem 50 a 60 ml se sterilni injek¢ni stiikackou a infuzni soupravou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Guerbet

BP 57400

95943 ROISSY CDG Cedex — Francie
Tel.: +33 1 4591 50 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 5. 2025

Stranka 7z 7



