INDLAGSSEDDEL INFORMATION TIL BRUGEREN

Hexabrix 320 mgl/mL, injektionsvaske, oplgsning
loxaglinsyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller
hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Hexabrix 320 mg I/ml
3. Sadan skal du bruge Hexabrix 320 mg I/ml

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Hexabrix 320 mg I/ml er kun til diagnostisk brug.

Hexabrix 320 mg I/ml er et kontrastmiddel. Det tilhgrer familien af kontrastmidler, der bruges til
rentgenundersggelser.

Hexabrix 320 mg I/ml bruges til at forsteerke kontrasten af de billeder, der opnas ved
rgntgenundersggelser. Denne forstarkelse ger det lettere at se og afgraense visse legemsdele, sasom:
e Blodkar (angiografi)

e Urinsystemet (urografi)

Kontakt leegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af et par dage

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE HEXABRIX 320 mg I/ml

Brug ikke Hexabrix 320 mg I/ml:

o hvis du er allergisk over for det aktive stof (ioxaglinsyre) eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Hexabrix 320 mg I/ml. Listen over indholdsstoffer i Hexabrix 320 mg I/ml er angivet i afsnit 6
"Yderligere oplysninger".

o hvis du tidligere har oplevet en omfattende gjeblikkelig eller forsinket hudreaktion efter injektion
af Hexabrix 320 mg I/ml.

e hvis du lider af forhgjet koncentration af skjoldbruskhormoner (thyrotoksikose).
hvis du skal gennemga en undersggelse af rygmarven (myelografi).
hvis du har bade darlige nyrer og darlig lever (nyre- og leversvigt).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, far du far Hexabrix 320 mg mg I/ml.

Lige som med alle iodholdige kontrastmidler og uanset hvordan og i hvilken dosis det indgives, er der
en risiko for bivirkninger, som kan vare lette, men som ogsa kan blive livstruende. Disse bivirkninger
kan indtreeffe inden for de farste 5-15 minutter efter indgivelsen eller, i sjeeldnere tilfeelde, op til 7
dage senere.

De er ofte uforudsigelige, men risikoen er hgjere, hvis du tidligere har oplevet en reaktion efter
indgivelse af Hexabrix eller et af indholdsstofferne i Hexabrix.

Du bgr ogsa fortaelle om enhver anden sygdom, du lider af, s& leegen, der indgiver dig produktet, kan
tage de ngdvendige forholdsregler.

Inden undersggelsen skal du fortzelle leegen, hvis du befinder dig i en af falgende situationer:
- du har tidligere reageret pa Hexabrix i forbindelse med en undersggelse,
du tidligere har reageret pa kontrastmidler,
du har darlige nyrer (nyresvigt),
du har darligt hjerte (hjertesvigt) eller en anden hjerte- eller blodkarsygdom,
du har forhgjet blodsukker (sukkersyge),
du har astma og har haft et astmaanfald inden for de seneste otte dage far undersggelsen,
du har epilepsi,
du har haft et slagtilfelde, et forbigaende slagtilfeelde (transitorisk iskemisk anfald), du har for
nylig haft en blgdning inde i hovedskallen (interkraniel blgdning), eller du har en hjernesvulst,
du har forgget vaeske i hjernen (cerebralt gdem),
du har forgget hormonsekretion, der forarsager steerkt forhgjet blodtryk (feeokromocytom),
du har en muskelsygdom (myasteni),
du har eller har haft en sygdom af skjoldbruskkirtlen,
du skal gennemga en undersggelse af skjoldbruskkirtlen eller en behandling med radioaktivt iod
inden for nermeste fremtid,
du har en sydom af knoglemarven (myelom, monoklonal gammapati, multipel myeloma eller
Waldenstroms lidelse),
du lider af angst, nervesitet eller smerter (dette kan forsteerke eventuelle bivirkninger),
du drikker jeevnligt store mangder alkohol, eller du tager narkotika,
du lider af andre sygdomme.
du lider af darlig lever (alvorlig nedsat leverfunktion)

Veer opmarksom pa fglgende:

Bade far og efter undersggelsen er det vigtigt du far rigelig vaeske.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at du har faet Hexabrix. Det kan have
betydning for praveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Hexabrix 320 mg I/ml

Fortel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Pas serligt pa, hvis du tager:

« medicin for hgjt blodsukker (metformin),

« medicin for hjertelidelser eller forhgjet blodtryk (betablokkere eller vanddrivende midler),

« medicin, der bl.a. anvendes til behandling af visse krafttyper (interleukin-2),

 radioaktive leegemidler for nyligt.

Brug af Hexabrix 320 mg I/ml sammen med mad, drikke og alkohol
Sperg legen eller pa apoteket, om du skal undga at spise eller drikke far undersggelsen.



Du ber fortzelle din laege, hvis du jevnligt drikker store mangder alkohol (se afsnit 2 “Advarsler og
forholdsregler™).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apoteket til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet.
Du bgr ikke undersgges med Hexabrix, hvis du er gravid, med mindre din laege siger det.

Amning
Hexabrix 320 mg I/ml kan udskilles i modermaelken.
Du bar ikke amme i mindst 24 timer efter indgivelsen af Hexabrix 320 mg I/ml.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der kendes ingen sarlige risici.
Hvis du faler dig slgj efter undersggelsen, bar du ikke kare bil eller betjene maskiner.

Hexabrix 320 mg I/ml indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder 352 mg natrium pr. 100 ml. Du skal tage hensyn til dette natriumindhold,
hvis du er pa en saltfattig diet.

3. SADAN SKAL DU BRUGE HEXABRIX 320 mg I/ml

Brug altid Hexabrix 320 mg I/ml ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter
legens eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
sundhedspersonalet eller pa apoteket.

Dosering

Din lege bestemmer, hvilken dosis, der skal indsprgjtes. Doseringen afhanger af:
e typen af undersggelse, der skal udfares,

¢ hvilken teknik, lzegen bruger til at udfere undersggelsen,

e din veqt,

e din almene helbredstilstand,

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Leegen vil indgive dig dette kontrastmiddel ved indsprgjtning, inden undersggelsen gennemfares.
Dette produkt ma aldrig indsprgjtes i rygmarven (myelografi).

Hvis du har faet for meget Hexabrix 320 mg I/ml

Det er hgjst usandsynligt, at du skulle fa en overdosis af Hexabrix 320 mg I/ml, da det vil blive
indgivet af en specialuddannet person inden for medicinske rammer. | tilfeelde af overdosis kan
Hexabrix 320 mg I/ml fjernes fra kroppen ved heemodialyse (blodrensning).

Sperg din laege eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De bivirkninger, der er indberettet med Hexabrix 320 mg I/ml, er normalt moderate og forbigaende.

Overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner), som undertiden kan veere alvorlige, og som kan
optreede i form af:

« Reaktioner, der opstér med det samme (under indsprgjtningen eller inden for en time efter starten

pa mdspmjtnmgen) sasom:
radme (erytem), klge (lokal eller udbredt naeldefeber), pludselig haevelse i ansigtet og
halsen (angiogdem)
hoste, falelse af forsnaevring af halsen, vejrtreekningsbesveer, havelse i halsen
(larynxgdem), vejrtreekningsbesvaer kombineret med hoste (bronchospasme)
kvalme, opkastning, diarré
lavt blodtryk (hypotension), uregelmaessig hjerterytme (arytmi), forgget hjerterytme
(takykardi), langsom hjerterytme (bradykardi), hjertestop

« Reaktioner, der opstar senere (fra en time og op til flere dage efter indsprgjtningen), sasom rgde
knopper (makulopapulert udslet) og, i exceptionelle tilfeelde, alvorlige omfattende hudlasioner
med dannelse af blarer og bylder over hele kroppen (Lyells syndrom eller Stevens-Johnson
syndrom).

Hvis du oplever nogen af disse virkninger under eller efter indsprgjtningen af Hexabrix 320 mg I/ml,
skal du straks underrette din laege.

Bivirkninger kan opsta med falgende hyppighed:

Meget almindelig: hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: hos 1 til 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelig: hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter

Sjeelden: hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjelden: hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data

De bivirkninger, som kan opsta efter indgivelse af Hexabrix, er:

Almindelig:
kvalme

Ikke almindelig:
lavt blodtryk (hypotension)
falelse af forsnaevring, smerter i brystet (angina pectoris)
knopper (pruritus), radme (erytem), klge (urticaria), haevelse i ansigtet (ansigtsedem)
kulderystelser, nysen, hoste



Sjeelden:
opkastning. mavesmerter, diarré, forstagrrelse af grespytkirtlen, gget spytdannelse
overfglsomhed, allergiske (anafylaktiske) reaktioner, anafylaktisk shock, anafylaktoid
reaktion
pludselig ophobning af veaeske i huden og slimhinderne (fx halsen eller tungen) med
vejrtreekningsbesveer, ofte som allergisk reaktion (angiogdem),
lungernes manglende evne til at opretholde en god gasudveksling mellem blodet og
lungerne (andedrztssvigt), ophobning af vaeske i lungerne (lungegdem), forsnavring som
falge af spasmer i luftvejenes muskler (bronkospasmer), ophobning af vaeske i halsen
(lanrynxgdem), spastiske sammentraekninger af halsmusklerne (laryngospasme), falelse
af forsnaevring af halsen, andengd (dyspng)
hjertestop, hjerteanfald (hjerteinfarkt) ofte ved indsprgjtning i blodkar i hjertet,
uregelmaessig hjerterytme (arytmi), forgget hjerterytme (takykardi), standsning af
blodomlgbet (cirkulatorisk kollaps)
temmelig hard streng deekket af rgd hud (tromboflebit)
pludseligt opstaende nyresvigt (akut nyresvigt), opher af urinproduktionen (anuri),
ledsmerter og/eller gjenbeteendelse, alvorlig allergisk reaktion med hgj feber og blerer pa
huden (Stevens-Johnson syndrom), alvorlig akut allergisk reaktion med feber, blerer pa
huden/afskalning af huden (Lyells syndrom), allergisk betendelsesreaktion af huden
(eksem), rgdt hududsleet med sma, sammenflydende knopper (makulopapulert udslet)
reduceret eller forgget aktivitet af skjoldbruskkirtlen,
hovedpine,
falelse af ildebefindende (pree-synkope)
lysfglsomhed (fotofobi),
forbigaende blindhed
svimmelhed (vertigo)
feber, ubehag, folelse af varme, smerte pa indspregjtningsstedet, udtreedning omkring
indsprgjtningsstedet,
beteendelse pa indsprgjtningsstedet, beteendelse af aren med dannelse af en blodprop, der
ofte fales smertefuld,
forgget koncentration (maengde) af kreatinin i blodet
Reaktioner, som kan opsta, hvis der er hgje koncentrationer af kontrastmiddel i blodet i
hjernen: ophidselse / rastlgshed (agitation), forvirring, opfattelse af ting, som ikke er der
(hallucinationer), hukommelsestab (amnesi), falelse af at besvime, taleforstyrrelser,
rystelser (tremor), falelse af myrekryb, rystelser, klge eller snurren uden grund
(paraestesi), tegn pa lammelse (parese), anfald/kramper (konvulsioner), dgsighed
(somnolens), koma, nedsat synsevne, nedsat hgrelse (harenedseettelse)

Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

5. OPBEVARING

Opbevar Hexabrix 320 mg I/ml utilgengeligt for barn.

Brug ikke Hexabrix 320 mg I/ml efter den udlgbsdato, der star pa heetteglasset. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke Hexabrix 320 mg I/ml, hvis der er tydelige tegn pa nedbrydning, som misfarvning eller
uklar vaeske

Hexabrix 320 mg I/ml er lysfglsomt. Opbevar glasbeholderen i den ydre aske.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget, ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hexabrix 320 mg I/ml indeholder

Det aktive stof er ioxaglinsyre, der er til stede som:
¢ Megluminioxaglat (39,30 g pr. 100 ml)
¢ Natriumioxaglate(19,65 g pr. 100 ml)

De gvrige indholdsstoffer er: Natriumcalciumedetat, vand til indsprgjtning, natriumhydroxid (til
justering af pH).

Udseende og pakningsstarrelser
Hexabrix 320 mg I/ml, injektionsvaeske, oplgsning, er en klar, farvelgs eller svagt gullig iodholdig
oplasning.

Pakningsstarrelser:
20 ml, 50 ml, 100 ml og 200 ml i gennemsigtige haetteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy CDG cedex
Frankrig

Dansk repraesentant
Vicare Medical A/S
Kongevejen 150 B
3460 Birkergd

Dette lzegemiddel er autoriseret i EJS' medlemslande under fglgende navn: HEXABRIX 320 mg
I/ml

Denne indlegsseddel blev sidst revideret i November 2012



