BIPACKSEDEL
BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Xenetix 250 mgl/ml injektionsvatska, 16sning
Xenetix 300 mgl/ml injektionsvéatska, 16sning
Xenetix 350 mgl/ml injektionsvatska, 16sning

jobitridol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa om den.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
Vad Xenetix &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Xenetix
Hur du anvénder Xenetix

Eventuella biverkningar

Hur Xenetix ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S

1. VAD XENETIX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Xenetix ar en klar, farglos eller gulaktig jobitridol-injektionsvatska som innehaller jod. Jod &r ett fargamne
som syns pa rontgenbilder, och som latt visar forandringarna i din kropp.

Preparatet ges som en injektion in i blodcirkulationen just innan réntgenundersékningen for att radiologen
battre skall kunna diagnostisera problemen i din kropp.

Xenetix hor till 1akemedelsgruppen kontrastmedel. Xenetix ar endast avsett for diagnostik.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER XENETIX

Anvand inte Xenetix

« om du tidigare har fatt allvarliga hudutslag eller flagnande hud, blasor och/eller munsar efter att ha fatt
Xenetix.

« om du &r allergisk mot den aktiva substansen (jobitridol) eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

 om du tidigare har fatt en svar hudreaktion av lakemedel som innehaller samma aktiva substans
(iobitridol).

e om du har héga halter av skéldkdrtelhormon i blodet (tyreotoxikos).

e omdu ar gravid, eller om du tror att du &r gravid, och du &r planerad for en undersdkning av livmodern
och &ggledarna (hysterosalpingografi).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Xenetix.

Som for alla kontrastmedel som innehaller jod, oavsett administreringsvag och dosering, finns det risk for
allergiska reaktioner nar du far Xenetix. Dessa kan vara milda, men kan ocksa vara livshotande.
Reaktionerna kan uppsta inom en timme efter administrering eller, mer sallan, s& mycket som sju dagar
senare. De &r ofta of6rutsdgbara, men risken &r stérre om du har haft en reaktion under tidigare
administrering av ett joderat kontrastmedel.



Andra lakemedel och Xenetix:
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta l&kemedel.

Graviditet
Roéntgenundersdkning av livmoder och &ggstockar med Xenetix ska ej utféras under graviditet.

Om detta lakemedel har getts till en kvinna under graviditet, eller till ett nyfétt barn, ska lakare kontrollera
funktionen av barnets skoldkortel eftersom dessa barn kan fa en tillfalligt underaktiv skoldkortel

(hypotyreos).

Amning
Xenetix kan utsondras i brostmjélk. Du bor inte amma under minst 24 timmar efter att du fatt Xenetix.

Fore undersokningen bor du informera din lakare om nagot av foljande galler dig:

« Du har tidigare reagerat pa ett joderat kontrastmedel vid en undersokning.

« Du tidigare har fatt allvarliga hudutslag eller flagnande hud, blasor och/eller munsar efter att ha fatt
Xenetix eller nagot annat joderat kontrastmedel.

* Du har nedsatt njurfunktion och/eller nedsatt leverfunktion.

» Du ér uttorkad (t.ex. efter kraftiga krakningar eller diarré eller om du anvénder urindrivande lakemedel).

« Du har hjartsvikt eller nagon annan sjukdom i hjartat eller blodkarlen.

» Du har haft en hjartinfarkt, stroke, hjarnblddning eller vatskeansamling i hjarnan. Du har diabetes.

« Du har astma och har haft ett astmaanfall inom atta dagar fore undersékningen. Du har epilepsi.

* Du har feokromocytom (en sjukdom i binjuremérgen). Du har myasthena gravis (en muskelsjukdom).

* Du har eller har haft skdldkortelsjukdom.

* Du ér planerad for en skoldkortelundersokning eller behandling med radioaktivt jod. Du har en
benmargssjukdom (t.ex. myelom, multipelt myelom eller Waldenstréms makroglobulinemi)

« Du upplever angest, nervositet eller om du har smartor (biverkningarna kan 6ka). Du dricker regelbundet
stora méangder alkohol eller anvander droger.

« Du har nagon annan sjukdom.

Var sarskilt forsiktig med Xenetix:

Allvarliga hudbiverkningar inklusive lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom eller TEN) och akut
exantematos pustulos (AGEP), vilka kan vara livshotande, har rapporterats vid anvandning av Xenetix.

Om du far allvarliga hudutslag eller nagot annat av dessa hudsymtom, kontakta din lékare eller sok lakarvard
omedelbart.

Under eller strax efter rontgenundersokningen kan du uppleva en kortvarig storning i hjarnfunktionen som
kallas encefalopati. Sok omedelbart lakarvard om du marker ndgot av de symtom pa detta tillstdnd som
beskrivs i avsnitt 4.

Barn

Skoéldkortelstérningar kan observeras efter administrering av Xenetix. Sarskild forsiktighet bor iakttas hos
nyfddda, inklusive de vars mamma fick Xenetix under graviditeten, samt for tidigt fédda barn och yngre
barn. Lakare kan kontrollera barnets skoldkortelfunktion.

Xenetix innehaller natrium.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 100 ml, dvs &r nast intill "natriumfritt".



3. HUR DU ANVANDER XENETIX

Injektionen ges av en erfaren person. Du skall noggrant félja denna persons anvisningar. Om du &r osaker om
nagot, skall du fraga personen som skoter dig. Mangden av preparatet som ges till dig beror pa din vikt och
kroppsdelen som skall undersokas.

Foljande galler flaskan/pasen med 500 ml: Xenetix ges med en autoinjektor. En steril utrustning (till exempel
en utrustning for vatskedverféring som har en ventil som hindrar tillbakastromning) som ar godkand for
upprepad anvandning vid dverforing av kontrastmedel fran flaska till injektionsspruta anvands.

Information till sjukhuspersonalen:

Sjukhuspersonalen maste férbereda patienten infor anvandandet av Xenetix och forsakra sig om patientens
lamplighet for anvéndning av detta kontrastmedel.

Slangen som &r mellan injektorn och patienten skall alltid bytas efter varje patient. Det kvarblivna
kontrastmedlet i flaskan/pasen, utrustningen for vétskedverforing och andra anvanda material skall kasseras
vid slutet av dagen (inom hogst 8 timmar). Ovriga instruktioner fran tillverkaren skall alltid féljas. Den vendsa
anslutningen maste hallas 6ppen under hela undersokningen i fall av allergisk reaktion.

Om du far for stor mangd av Xenetix:
Eftersom du far injektionen pa ett sjukhus av en utbildad person, ar det mycket osannolikt att du far en
Overdos.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Kontakta omedelbart lakaren om du utvecklar nagot av féljande tecken pa allvarliga biverkningar:

» angioddem (séllsynt) och allergisk chockreaktion (mycket séllsynt)
svullnad av ansikte, tunga eller svalg
svarl%heter att svélja
nésse utsla%; och andningssvarigheter
feber och blodtrycksfall

. TOXISk epidermal nekrolys (Lyells syndrom eller TEN) och Stevens-Johnsons syndrom: (mycket sdllsynt)
rodt\)/ltl)letta maltavleliknande eller runda flackar med blasbildning i mitten, ofta symmetriskt utbredda,
pa balen
sar i mun, hals, nésa, konsorgan eller 6goninflammation (réda och svullna 6gon)
hudreaktlonerna som kan vara livshotande, f6ljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan
utvecklas till blasor ver stora omraden eller hudavlossning.

« Akut generaliserad exantematts pustulos, DRESS eller lakemedelsdverkénslighetssyndrom: (mycket

sallsynt)
roda, flagnande utbredda hudutslag med kndlar under huden och blasor i samband med feber vid
behandllngsstarten (akut generaliserad exantematds pustulos) eller utbredda hudutslag, ho?
kropf)stemperatur forhojda leverenzymvarden, blodavvikelser (eosinofili), forstorade lymfknutor och
involvering av andra kroppsorgan ﬁlakemedelsreaktlon med eosinofili och systemiska symtom som
aven kallas DRESS eller lakemedelsdverkanslighetssyndrom). Se &ven avsnitt 2.

+ bla missfargning av huden pa grund av lag syreniva i blodet (cyanos) (har rapporterats), hjartstillestand
(mycket sallsynt).

Sammantaget har féljande biverkningar beskrivits for Xenetix

« Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Vérmekénsla
[llamaende



. Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
SV|mIn|ngskansIa darrningar, onormala ké&nselférnimmelser som stickningar
Yrse
Okad eller minskad hjéartfrekvens
Lagt blodtryck
Hogt blodtryck
Andningssvarigheter, hosta, tranghetskansla i halsen, nysningar
Krakningar
Svullnad i hud och slemhinnor, sarskilt i ansiktet, nasselutslag (kraftigt kliande roda flackar pa
huden), hudrodnad, klada
Sjukdomskénsla, frossa, smérta vid injektionsstéllet

. Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Paverkan pa skoldkortelfunktionen
Koma, kramper, forvirring, synstorningar, minnesforlust, motvilja mot ljus, tillfallig blindhet,
da5|ghet oro, huvudvérk
Horselnedsattnlng
Hjartstillestand, hjartinfarkt, hjartrytmstorningar, karlkrampanfall (svar bréstsmarta som stralar ut till
vanster arm)
Cirkulationskollaps
Andningsstopp, andningssvarigheter orsakade av kramper i luftvégarna (bronkerna) eller vatten i
lungorna sasom vasande andning, svullnad i halsen, kramp i struphuvudet
Buksmértor
Allvarliga allergiska hudreaktioner med blasor och rodnad i huden, eksem
Akut njurskada, upphord urinproduktion
Reaktioner vid injektionsstallet med svullnad, inflammation, lokal rodnad och vévnadsskador om
Xenetix av misstag infors vid sidan av blodkarlen.
Forhojda kreatininvarden i blodet
Allvarlig hjartrytmstorning (torsades de pointes), obehag eller smérta orsakad av tillfallig kramp
(fortrangning) av ett eller flera av hjértats kranskarl.

« Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal behandlade patienter):
Tillfalligt underaktiv skoldkortel Shypotyreos) hos nyfodda, underaktiv skoldkortel
Yrsel i samband med en dverkanslighetsreaktion
Bla missfar%ning av huden pa grund av lag syreniva i blodet (cyanos) i samband med en
overkanslighetsreaktion
Kortvarig storning i hjarnfunktionen (encefalopati) som kan orsaka huvudvark, forvirring,
synsvarlgheterg synforlust, krampanfall, forlust av koordinationsférmaga, svaghet i ena sidan av
kroppen, talsvarigheter och medvetsléshet.

Ytterligare biverkningar hos barn
Kortvarig underaktiv skoldkortel (6vergaende hypotyreos) har rapporterats hos sma barn efter exponering for
liknande jodhaltiga kontrastmedel.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via :

Lakemedelsverket Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. HUR XENETIX SKA FORVARAS
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Skall skyddas fran rontgenstralar. Forvaras vid hogst 30°C.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen ar missfargad eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

0. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet &r jobitridol.

En ml innehaller jobitridol motsvarande 250 mg jod, 300 mg jod respektive 350 mg jod.
Ovriga innehallsamnen &r vattenfri natriumkalciumedetat, trometamolhydroklorid, trometamol,
saltsyra eller natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare:

GUERBET BP 57400
F-95943 Roissy CdG cedex FRANKRIKE

Denna bipacksedel godkandes senast: 2026-07-15
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