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Pribalova informace: informace pro uZivatele

TELEBRIX GASTRO

Peroralni nebo rektalni roztok
Meglumini ioxitalamas

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo radiologa / personalu radiologického
oddéleni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafti nebo radiologovi /
personalu radiologického oddg€leni. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek TELEBRIX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TELEBRIX Gastro pouZivat
Jak se ptipravek TELEBRIX Gastro pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TELEBRIX Gastro uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl S e

1. Co je pripravek TELEBRIX a k ¢emu se pouZiva

TELEBRIX Gastro je ve vodé rozpustna ionicka jodova kontrastni latka. U¢inna latka je joxitalamova
kyselina ve formé meglumin-joxitalamatu (ATC kod: VOSAAOS).

TELEBRIX Gastro je kontrastni latka pouzivana pro diagnostiku pomoci pocitacové tomografie (CT)
jicnu, Zaludku a abdominalni oblasti, pro diferencialni diagnostiku stfevni obstrukce (ileus a subileus)
a radiologické zobrazovani traviciho traktu.

Tento 1é¢ivy pripravek je urcen pouze k diagnostickym tacéelum.
TELEBRIX Gastro je indikovan u dospélych pro peroralni nebo rektalni podani.

Radiologické kontrastni latky, jako je TELEBRIX Gastro, se pouzivaji pro zlepSeni zobrazeni struktur
a funkci téla béhem radiologického vysetteni. Pouziti pripravku TELEBRIX Gastro pomaha vasemu
1ékati nebo radiologovi stanovit diagnozu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TELEBRIX Gastro pouZivat
NepouZivejte pripravek TELEBRIX Gastro

o Jestlize jste alergicky(a) na joxitalamovou kyselinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

e Jestlize jste jiz prodélal(a) vyznamnou (velkou) okamzitou reakci nebo opozdénou kozni reakei po
podani kyseliny joxitalamové (viz bod 4: Mozné nezadouci ucinky).

e U novorozencu, kojenci a déti.
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e Jestlize je podezieni na bronchoesofagealni pistél (spojeni mezi jicnem a bronchem) nebo je
podezieni na riziko aspirace (vdechnuti).
e Jestlize mate nadmérnou (zvySenou) hladinu hormont §titné zlazy (thyreotoxikoza).

Upozornéni a opatieni

Tento 1écivy piipravek se nesmi aplikovat injekéné.

Porad’te se se svym lékafem nebo radiologem / persondlem radiologického oddéleni pfed pouzitim
ptipravku TELEBRIX Gastro.

Podobné jako vSechny jodové kontrastni latky, bez ohledu na davku a cestu podani, existuje riziko
nezadoucich ucinki, které mohou byt mirné, ale které mohou byt i zivot ohrozujici. Tyto reakce se
mohou objevit béhem hodiny nebo vzacnéji do sedmi dni po podani. Tyto reakce jsou casto
nepfedvidatelné, ale riziko vzniku je zvySeno, jestlize jste jiz prodé€lal(a) reakci béhem predchoziho
podani jodové kontrastni latky (viz bod 4: Mozné nezadouci ucinky).

Proto musite informovat svého 1ékafe nebo radiologa / personal radiologického oddéleni, pokud se u
vas vyskytly jakékoliv nezadouci U¢inky béhem ptedchoziho radiologického vySetfeni s jodovou
kontrastni latkou.

Daéle prosim informujte svého 1ékate nebo radiologa / personal rediologického oddé€leni o jakémkoliv
dal$im onemocnéni, které mate, aby mohl ucinit v§echna nezbytna bezpecnostni opatieni.

Zejména informujte svého lékate nebo radiologa / persondl radiologického oddéleni:

e  7e jste nebo Ze byste mohla byt t€hotna.

ze mate nebo jste mél(a) jakékoliv onemocnéni §titné zlazy.

ze trpite zvySenou Cinnosti §titné zlazy (hyperthyre6za) nebo mate zdufeni krku v dusledku

zveétsené §titné z1azy (nezhoubna uzlovita struma).

7e mate zhorSeny celkovy zdravotni stav.

ze mate diabetes mellitus vyzadujici 1éCbu a / nebo pridruzené komplikace diabetu.

Ze trpite astmatem nebo jste mél(a) astmaticky zachvat béhem osmi dni pfed vySetfenim.

ze mate Spatnou funkci (Cinnost) srdce (zplsobujici otok ¢asti Vaseho t€la, napi. kotnikd nebo

zadychavani) nebo Spatny krevni obéh.

e  7e jste prodélal(a) srdecni infarkt myokardu nebo Vam byla implantovana intraaortalni balonkova
pumpa.

e 7e mate snizenou (zhorSenou) funkci jater nebo ledvin.

zZe trpite jakymikoliv neurologickym onemocnénim, napiiklad epilepsii, kfeCemi, cévni mozkovou

ptihodou nebo myastenii (autoimunni svalové onemocnéni).

ze trpite onemocnénim krevnich cév v mozku (mozkova arterioskler6za).

Ze trpite onemocnénim kostni dfené (napt. mnohocetny myelom).

ze mate dnu nebo jsou Vam znamy jakékoliv zmény vysledki laboratorniho vysetieni krve.

ze jste trp€l(a) otokem mozku nebo jste mél(a)v nedavné dobé krvaceni do mozku.

ze mate feochromocytom (nador nadledvinek)

ze mate pocit odvodnéni (dehydratace) (dehydratace musi byt pied vySetienim 1é¢ena).

ze pocitujete Gzkost, nervozitu nebo mate bolesti; v téchto ptipadech se mohou nezaddouci ucinky

zhorsit.

Musite informovat svého 1ékafe nebo radiologa / personal radiologického oddéleni, pokud jste
alkoholik nebo zneuzivate drogy.

TELEBRIX Gastro miize mit vliv na funkci §titné zlazy po dobu 6 tydnii nebo vice po podani. Proto
byste méli informovatsvého lékafe nebo radiologa / personal radiologického oddéleni, pokud mate
podstoupit vysetieni §titné zlazy nebo 1é¢bu radioaktivnim piipravkem v blizké budoucnosti.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a TELEBRIX Gastro

Informujte svého lékate nebo radiologa / persondl radiologického oddéleni o vSech lécich, které
uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto je obzvlast’ dulezité
v pfipadg¢, ze:

e jste lécen (a) radioaktivnim jodem (jod 131).
jste byl(a) 1é¢en(a) Iékem s nazvem interleukin (existuje zvysené riziko vzniku opozdéné alergické
reakce).
e 7e jste byl(a) 1é€en(a) fibrinolytickymi léky (1éky pouzivané pro rozpusténi krevnich srazenin).
ze uzivate kterykoliv z nasledujicich 1éki:
- betablokatory a jiné léky ptedepsané pro arterialni hypertenzi (zvySeny krevni tlak a srde¢ni
problémy),
- diuretika (I€ky, které podporuji moceni),
- antimikrobialni nebo antivirové 1éky (v disledku infekéniho onemocnéni),
- antidepresiva, analeptika nebo neuroleptika,
- imunosupresivni léky (napft. cyklosporin a takrolimus),
- chemoterapeutické ptipravky (pro 1écbu rakoviny).

Zeptejte se svého 1ékate nebo radiologa / personal radiologického oddéleni, pokud si nejste jisty(a).
Pripravek TELEBRIX Gastro s jidlem a pitim

Pred vysSetfenim nesnizujte mnozstvi tekutin, které normalné pijete, zejména v piipade, ze trpite
nékterym z nasledujicich onemocnéni nebo stavii:

» onemocnéni kostni diené (jako je mnohocéetny myelom),

* diabetes mellitus

* polyurie (tvorba velkého mnozstvi moci, ktera je svétla),

* oligurie (tvorba pouze malého mnozstvi mo¢i)

* §patna srdecni ¢innost (funkce),

* selhani ledvin nebo selhavani ledvin v anamnéze, k némuz doslo po podani jodové kontrastnich
latek,

* dna.

Zejména se nesmi snizovat prijem tekutin u starSich nebo u osob, které maji velmi Spatny celkovy stav.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo radiologem / personalem radiologického oddéleni diive, nez Vam bude tento
pripravek podan.

V pribéhu téhotenstvi je tfeba se vyhybat jakékoliv expozici RTG zatfeni. V disledku toho provede
vas lékaf nebo radiolog / personal radiologického oddéleni dtkladné zhodnoceni piinosu
radiologického vysetfeni - s nebo bez kontrastni latky - proti moznému riziku.

Sdélte prosim svému 1ékaii nebo radiologovi / personalu radiologického oddé€leni, pokud v soucasnosti
kojite nebo planujete kojit. Malé mnozstvi jodové kontrastni latky je vylu¢ovano do matefského mléka.
Obcasné podavani u kojicich matek tudiz nese nizké riziko vzniku nezddoucich ucinki u kojenct.
Pokracovani nebo pieruseni kojeni na dobu 24 hodin po podani jodové kontrastni latky by mélo byt na
zéaklad¢ rozhodnuti 1ékate a kojici matky.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie zabyvajici se i€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

V disledku farmakologickych vlastnosti samotného ptipravku TELEBRIX Gastro je vliv na schopnost
tidit a pouzivat stroje nepravdépodobny.

Tento Iécivy pripravek obsahuje 35 mg g sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) ve 100 ml. To odpovida
1,75 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 0,52 ml alkoholu (ethanolu) ve 100 ml. Mnozstvi alkoholu v tomto
1é¢ivém piipravku odpovida objemove 11 ml piva nebo 5 ml vina. Mnozstvi alkoholu v tomto 1écivém
ptipravku pravdépodobné nebude mit zadné vyznamné tcinky.

3. Jak se pripravek TELEBRIX Gastro pouziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynd svého lékafe nebo radiologa / personalu
radiologického oddéleni. Pokud si nejste jist(4), porad’te se se svym lékafem nebo radiologem /
personalem radiologického odd€leni.

Davka, ktera vdm bude podéna, se bude liSit v zavislosti na typu vySetfeni, pouzité technice a také na
vaSem véku a celkovém stavu. Bude stanovena piesné vasim lékafem nebo radiologem / personalem
radiologického oddg€leni. Oni vam vysvétli cely zakrok. Nebojte se zeptat, pokud Vam jsou podrobnosti
nejasné.

TELEBRIX Gastro je roztok, ktery je mozné vypit, bud’ zfedény nebo neziedény nebo je mozné ho
podat jako klysma. V zavislosti na typu vysetfeni je vam TELEBRIX Gastro podavan tésné pied, do 2
hodin pted nebo dokonce vecer pted radiologickym vySetfenim.

TELEBRIX Gastro se obecné pouziva jednou nebo nékolikrat jako soucast vySetfeni. Je mozné
opakované vySetfeni.

Po podani budete pod dohledem po dobu alespoii 30 minut.

Jestlize vam bylo podano vice pripravku TELEBRIX Gastro, neZ jste mél(a)

Predavkovani je nepravdépodobné. Pokud k nému dojde, bude ptiznaky vzniklé po predavkovani 1é¢it
Vas lékat nebo radiolog / pracovnik radiologického oddé€leni

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se sveého lékate nebo
radiologa/personalu radiologického odd¢leni.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nezadouci G¢inky jsou obvykle mirné a netrvaji dlouho. Nicméng¢, podani kontrastni latky jako je
TELEBRIX Gastro mize vzacn€ vést k zavaznym a zivot ohrozujicim reakcim.

Informujte svého Iékate nebo radiologa / personal radiologického oddéleni okamzité, pokud se u vas
objevi:

svédéni ktize, vyrazka, pupeny na kazi (koptivka),

potize s dychanim, zvraceni, pocit duseni,

otok tvare, krku nebo téla,

svédéni nebo slzeni o¢i, lechtani v hrdle nebo nosu, chrapot, kasel nebo kychani,
bolesti hlavy, zavrat,, pocit na omdleni,
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pocit horkosti nebo chladu, pocent,
bledost nebo zarudnuti kuze,
bolesti na hrudi, kieCe, tfes,

pocit na zvraceni

protoZze to mohou byt prvni pfiznaky alergické reakce nebo Soku. Vas 1ékat rozhodne, zda je nutné
vySetfeni zastavit a zda potfebujete dalsi [éCbu.

Nezéadouci u€inky pozorované pii pouziti pfipravku TELEBRIX Gastro, jsou:

Cetnost vyskytu Neni znamo (frekvenci vyskytu z dostupnych udaji nelze uréit):

Reakce z precitlivélosti (alergie) se vétsSinou objevuji béhem 60 minut po podani kontrastni latky,
patii k nim svédéni (pruritus), zarudnuti kiize (erytém), mistné ohrani¢ené nebo celotélové pupeny
(koptivka), zvySené poceni, navaly horka, bledost kiize, otok obliceje nebo klize nebo sliznic
(angioedém). V ojedinélych ptipadech mohou byt tyto alergické reakce velmi vazné nebo mohou
vést k umrti (anafylakticky Sok).

Opozdéné (oddalené) reakce z piecitlivélosti se mohou objevit az do sedmi dnli po podani a
vétsinou se projevuji jako kozni vyrazka, ptipadné s pritomnosti puchyii.

anafylakticky Sok, anafylakticka reakce, anafylaktoidni reakce (reakce podobné anafylaktickym),
precitlivélost

thyreotoxicka krize (nadmérna funkce Stitné zlazy nebo nahlé zhorSeni nadmémé funkce Stitné
zlazy), hyperthyredza, (nadmérna Cinnost §titné zlazy), poruchy $titné zlazy

synkopa (mdloba), zavraté, ties, spavost, bolest hlavy, kiece, ztrata védomi

otok o¢nich vicek

srde¢ni zastava, tachykardie (rychla srdecni ¢innost), cyan6za (namodralé zbarveni kiiZe a sliznic)
Sok, hypertenze (vysoky krevni tlak), hypotenze (nizky krevni tlak)

laryngealni edém (otok hrtanu), aspiraéni pneumonie (zanét plic zplsobeny vdechnutim
kontrastni latky u pacientl s poruchou polykani), plicni otok, dyspnoe (dusnost), kasel, kychani
ileus (stfevni neprichodnost), enterocolitis (zanét tenkého a tlustého stieva), priijem, bolesti
bricha, nevolnost, zvraceni

angioedém, kopfivka, pruritus (svédeéni), erytém (zcCervenani kaze), hyperhidroza (zvysené
poceni), vyrazka, makulopapularni vyrazka

otok tvare, otok, pocit horka, bolesti, zimnice, horecka, malatnost, astenie (slabost)

zvySeni hladiny kreatininu v krvi

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky mutzete hléasit také pfimo prostfednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich U¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek TELEBRIX Gastro uchovavat
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na krabici nebo lahvicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Oteviené lahvicky je nutné spotiebovat béhem jednoho vysetrovaciho dne.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud zaznamendte jakoukoliv zménu ve vzhledu.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TELEBRIX Gastro obsahuje

Lécivou latkou je: Joxitalamova kyselina ve formé meglumini ioxitalamas: 1 ml injek¢niho roztoku
obsahuje 660,3 mg meglumini ioxitalamas (odpovidajici 300 mg jodu/ml).

DalSimi  slozkami  jsou: dihydrat dihydrogenfosforenanu  sodného,  dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, sodna stil sacharinu, natrium-kalcium-edetat, citronové aroma, ¢isténa
voda.

Jak pripravek TELEBRIX Gastro vypada a co obsahuje toto baleni

TELEBRIX Gastro je peroralni nebo rektalni roztok.

TELEBRIX Gastro je k dispozici v nasledujicich balenich:
1 lahvicka obsahujici 100 ml, 10 lahvic¢ek obsahujicich 100 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy CDG Cedex
FRANCIE

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 8. 2026
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