KULLANMA TALIMATI

BIEMEXOL 300 mg I /ml IA, 1V, intratekal enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Steril

Intraarteriyel (atar damar icgine), Intravendz (toplardamar icine), intratekal (omurga
icine) olarak ve viicut bosluklarina uygulanir.

Etkin madde: Beher ml’de 300 mg I’a esdeger 647 mg ioheksol igerir.

Yardimcit maddeler: Trometamol, kalsiyum disodyum edta monohidrat, hidroklorik asit
(pH ayari i¢in) ve enjeksiyonluk su.

Bu tibbi 0rtin her bir ml’de 0.012 mg sodyum icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BIEMEXOL nedir ve ne icin kullanilir?

BIEMEXOL 'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIEMEXOL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BIEMEXOL 'un saklanmast

akrwnE

Bashklar yer almaktadir.
1. BIEMEXOL nedir ve ne icinkullanilir?

BIEMEXOL 300, enjeksiyonluk ¢ozelti formundadir ve cam siselerde 50 ml ve 100 ml ambalaj
blyudklikleri ile sunulur. Tum ambalaj blydklikleri piyasada olmayabilir.

Bu {iriin, ioheksol ad1 verilen bir etkin maddeyi igerir ve sadece tan1 amagh kullanim igindir.
Sadece bir hastaligin teshisini koymak i¢in kullanilir, tedaviye yonelik kullanimi yoktur.

BIEMEXOL bir “kontrast madde” dir. Bir rontgen uygulamasindan énce verilerek doktorun
cekecegi filmin daha net olmasini saglar.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxYnUyRG83RG83S3k0SHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




o Enjekte edildikten sonra, doktorunuzun viicudunuzdaki bazi organlarin sekil ve
gorindmlerinin normal olup olmadigini ayirt edebilmesine yardimciolur.

o Idrar yollarmizin, omurganizin veya kan damarlarimizin (Kalpteki kan damarlar1 dahil)
rontgeninin ¢ekilmesi igin kullanilabilir.

J Bu ilag size, bilgisayarli tomografi ad1 verilen bir yontemle bas veya viicudunuzun
taranmasi Oncesinde veya sirasinda da verilebilir. Bu tip taramada rontgen 1sinlari kullanilir.

o Bu ilag, tiikriik bezlerinizin, mide ve barsaklarinizin veya eklem, rahim veya over
tiipleri gibi viicut bosluklarinizin incelenmesi i¢in dekullanilabilir.

Doktorunuz viicudunuzun hangi kisminin incelenecegini agiklayacaktir.

2. BIEMEXOL'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler BIEMEXOL'u
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

o Siddetli tiroid problemleriniz varsa

o Ioheksol veya BIEMEXOL icerigindeki herhangi bir maddeye karsi asiriduyarhiginiz
varsa

BIEMEXOL'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o BIEMEXOL benzeri kontrast madde adi verilen herhangi bir ilag daha &nce sizde
alerjiye neden olduysa (Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda sunlardan biri veya birden fazlasi
bir arada bulunabilir: Hiriltili solunum, nefes almada zorluk, gogiiste sikisma veya agri, deri
dokiintiisii, kabartilar, kagintili lekeler, deride ve agizda sulu kabarciklar, kizarik/kasintili
gozler, okstiriikk, burun akintisi, hapsirma veya diger alerjik belirtiler, yilizde sisme, diisiik
tansiyon nedeniyle bag donmesi veya bayilma gissi)

o Herhangi bir tiroid probleminiz varsa
o Herhangi bir zamanda herhangi bir tip alerjigegirdiyseniz
o Astiminiz varsa
o Diyabet (seker) hastaliginiz varsa
o Beyninizde herhangi bir hastaliginiz varsa (6rnegin, tiimorler, beyinde sisme veya
enflamasyon veya beyindeki kan damarlarini etkileyen kan pihtisi veya kanama dahil herhangi
bir durum)
. Ylksek tansiyon, kan pihtilari, inme ve diizensiz kalp atimlar1 (aritmi) dahil, kalp veya
kan damarlarini i¢ine alan siddetli kalp hastaliginiz veya oykiiniiz varsa
o Bobrek sorunlariniz veya hem karaciger hem de bobrek hastaliginiz varsa
. “Myastenia gravis” (siddetli kas zayifligina neden olan bir hastalik) olarak adlandirilan
bir hastaliginiz varsa
. Feokromasitoma (adrenal bezdeki nadir gortlen bir timor nedeni ile ortaya ¢ikan,
surekli veya ataklar halinde yiksek tansiyona neden olan bir durum) hastaliginiz varsa
J “Homosistinuri” (sistein aminoasidinin idararla atiliminin arttig1 bir durum) adr verilen
bir durumunuz varsa
o Kan veya kemik iliginiz ile ilgili bir hastaliginizvarsa
o Herhangi bir bagisiklik sistemi hastaliginiz varsa
J Herhangi bir zamanda alkol veya madde bagimlisiolduysaniz
o Epilepsiniz (sara hastahgl%gvarsa
ge davenli elektronlk |mza ile imzalanmstir.
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o Pulmoner hipertansiyonunuz (akciger atardamarlarinizda basing yiiksekligi)varsa
o Paraproteineminiz (kaninizda asir1 miktarda anormal protein bulunmasi)varsa
o Ayni giin kan ve idrar tetkiki yaptiracaksaniz.

Gorintileme islemi sirasinda veya islemden hemen sonra, “ensefalopati”” adi verilen kisa sureli
bir beyin rahatsizlig1 ortaya ¢ikabilir. Bu rahatsizlikla ilgili olarak, bu kullanma talimatinin “4.
Olasi yan etkiler nelerdir?” basligi altinda siralanan bulgu ve belirtilerden herhangi birinin sizde
bulundugunu fark ederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz.

BIEMEXOL uygulamasindan sonra ¢ocuklarda ve yetiskinlerde tiroid bozukluklari
gozlenebilir. Infantlar, anne karnindayken bu ilaca maruz kalabilir. Doktorunuz, BIEMEXOL
uygulamasindan 6nce ve/veya sonra tiroid fonksiyon testleri yaptirmay1 gerekli gorebilir.

Yukardakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadiginidan emin degilseniz
BIEMEXOL almadan énce doktorunuza danisiniz.

BIEMEXOL almadan 6nce ve aldiktan sonra ¢ok miktarda sivi aldiginizdan emin olunuz. Bu
gereklilik dzellikle multipl myeloma (kandaki beyaz hcrelerle ilgili bir hastalik) hastaligi,
diyabeti, bobrek problemleri olan hastalarla, genel durumu kétii hastalar, ¢ocuklar ve yash
hastalarda onemlidir.

Cocuklar ve ergenler:

BIEMEXOL almadan &nce ve sonrasinda bol miktarda sivi aldiklarindan emin olunuz. Bu
durum ozellikle bebekler ve kiigiik cocuklar i¢in gegerlidir. Bobreklere hasar verebilecek diger
ilaglar BIEMEXOL ile ayn1 zamanda alinmamalidir.

BIEMEXOL bebek viicudundan, eriskinlere gore, cok daha yavas atilabilir.

Kiiciik bebekler (1 yasindan kiigiik) ve 6zellikle yenidoganlar belirli laboratuvar testlerindeki
degisikliklere (tuz ve mineral dengesi) ve kan dolasimindaki degisikliklere (kalbe kan akis1)
daha duyarhdir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

BIEMEXOL 'un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiinliyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz ancak ilac1 kullanmaktan saglayacaginiz yararin riskinizden fazla olacagina karar
verirse ilact kullanacaktir. Gebelik sirasinda anneye BIEMEXOL uygulanirsa, dogan bebegin
tiroid fonksiyonunun izlenmesi onerilir (Bkz. “BIEMEXOL”u asagidaki durumlarda dikkatli
kullaniniz”).

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
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Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIEMEXOL uygulamasindan sonra normal bir sekilde emzirmeye devam edebilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

Eger:
o Omurganiza uygulandiysa ilk 24 saat
o Diger tiim incelemelerde ilk 1 saat

ara¢ veya makine kullanmayiniz. Ciinkii, sersemlik ve baska belirtiler hissedebilirsiniz.

BIEMEXOL' un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger diabetiniz varsa ve metformin iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz. Eger
yakin bir zamanda regetesiz alinanlar da dahil herhangi bir baska ila¢ kullandiysaniz veya halen
kullaniyorsaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa veya beta blokor (yliksek kan basinci
tedavisinde kullanilan bir ilag), damarlar tizerine etkili herhangi bir ilag, ACE enzim
inhibitdrleri veya anjiyotensin antagonistleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar)
kullaniyorsaniz veya yakin bir zamanda interlokin- 2 veya interferonlart (bagisiklik sistemi
hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar) veya antidepresanlar1 (depresyon gibi mental
bozukluklar1 tedavi etmek igin kullamilan ilaclar) kullandiysamiz BIEMEXOL almadan &énce
doktorunuzla konusunuz. Ciinkii baz1 ilaglar BIEMEXOL'un etki seklini degistirebilir.

Beta-blokérler, BIEMEXOL kullanimia bagli riskler olan, nefes almada zorluk riskini
artirabilir ve siddetli alerjik reaksiyonlarin tedavisi ile etkilesebilir.

Laboratuvar testleri

Eger goriintiileme giiniinde sizden laboratuvar testleri i¢in kan veya idrar numunesi istendiyse,
doktorunuza veya hemsirenize size BIEMEXOL verildigini sdyleyiniz. Ciinkii BIEMEXOL
bazi laboratuvar test sonuglarini etkileyebiir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIEMEXOL nasil kullamilir?

BIEMEXOL daima bu konuda 6zel egitim almis kalifiye bir saglik personeli tarafindan size

uygulanacaktir.
. BIEMEXOL daima bir hastanede veya klinikte uygulanacaktir
. Giivenli bir sekilde kullanilmasi igin bilmeniz gereken her tiirlii bilgi sizeverilecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgiciin talimatlar:
Doktorunuz sizin icin en uygun doza karar verecektir. Genellikle kullanilan doz bir tek
enjeksiyondur veya bu miktari igmeniz istenebilir.
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BIEMEXOL aldiktan sonra:

J Bol miktarda sivi igmeniz (ilacin viicudunuzdan temizlenmesini saglamak igin),
. Incelemenizin yapildig1 alanda veya civarinda 30 dakika kadar vakit gecirmenizve
J Hastanede veya klinikte 1 saat siire ile kalmanizistenecektir.

Bununla birlikte gecikmis reaksiyonlar da goriilebilir.

Eger bu siire icinde herhangi bir yan etki hissederseniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz (bkz. “4.
Olasi yan etkiler nelerdir?” bélima).

Bu éneri, BIEMEXOL alan tiim hastalar icin gecerlidir. Eger emin olmadiginiz herhangi bir
konu varsa doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
BIEMEXOL cok cesitli yollarla uygulanabilir. Asagida BIEMEXOL kullanilan en yaygin
inceleme yollarinin bir listesi verilmektedir:

Bir atardamar veya toplardamar icine enjekte edilmesi:

BIEMEXOL en sik olarak kol veya bacakta bir toplardamar icine enjekte edilir. Bazen
kolunuzdaki veya kasiginizdaki bir atardamara yerlestirilen ince, plastik bir tiip aracilig ile
(kateter) kullanilir.

Omurgaya enjekte edilmesi:
BIEMEXOL spinal kanalinizin gériintiilenmesi amaci ile omuriliginizin etrafindaki bosluga
enjekte edilecektir. Eger size bu uygulama yapildiysa, sonrasinda sizden sunlar istenecektir:

. Bas ve vicudunuz yukariya dogru olacak sekilde 1 saat veya
yatmak durumundaysaniz 6 saat siire ile dinlenmelisiniz.

o Yiirtirken dikkatli olmaniz ve 6 saat boyunca asag1 dogru egilmekten kacinmalisiniz.

o Eger ayaktan tedavi goren bir hastaysaniz veya kasilma nobeti dykiiniiz varsa,

BIEMEXOL aldiktan sonraki ilk 24 saat siiresince yalniz kalmamaliniz.

Yukaridaki bu éneriler sadece omurganiza BIEMEXOL enjekte edilmesi halinde gegerlidir.
Emin olmadigimiz herhangi bir konu varsa doktorunuza sorunuz.

Vicut bosluklari ve eklemlerde kullanilmasi:
Viicut bosluklari; eklemler, rahim veya over tiipleri olabilir. ilacin nereye ve nasil uygulanacagi
degisir.

Ag1z yolu ile kullanilmasi: '
Bogaz, mide veya ince bagirsagin incelenmesi igin BIEMEXOL normalde agizdan verilir.
BIEMEXOL bu incelemelerde su ile seyreltilebilir.

o Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammm: Doktorunuz hasta i¢in en uygun dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda doz galismalar1 yapilmamistir. Doktorunuz sizin i¢in
en uygun dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

. Ozel kullamim durumlar::

Borek yetmezligi/ KaracigenyetmezligizBu hastalasdadoz.calismalart yapilmamugtir.
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Eger BIEMEXOL 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIEMEXOL kullandiysamz:

BIEMEXOL size bir saglik tesisinde ve bir saghik personeli tarafindan uygulanacaktir.
Doktorunuz doz asmmi goriildiigli hallerde su veya elektrolit dengesizliklerini diizeltmeyi ve
diger tedavileri uygulama yoluna gidebilir.

Bu ilacin 6zel bir antidotu yoktur.

BIEMEXOL'u kullanmay1 unutursaniz
BIEMEXOL doktor kontrolii altinda uygulanir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BIEMEXOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Size BIEMEXOL uygulandiktan sonra herhangi bir sorun ortaya ¢ikarsa doktorunuzla
konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, BIEMEXOL'un igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik etkiler:
Heniiz size BIEMEXOL uygulanan hastane veya klinikte iken alerjik etkiler ortaya ¢ikarsa
DERHAL doktorunuza bildiriniz. Bu etkiler arasinda sunlar bulunabilir:

o Hiriltili nefes alma, nefes almada zorluk veya gogiiste sikisma hissi veyaagri

° Deri dokiintiisii, kabartilar, kasintili Iekeler, ciltte veya agiz i¢inde sulu kabarciklar,
gozlerde kizariklik ve kasinti, 6ksiiriik, burun akintisi, hapsirma veya diger alerjibelirtileri

o Yizunizde sisme

o bas donmesi veya bayginlik hissi (Tansiyonunuzun diismesinden kaynaklanir)

Bu bahsedilen yan etkiler BIEMEXOL verilmesinden birka¢ saat veya giin sonra ortaya
cikabilir. Eger bu yan etkilerden herhangi biri siz hastaneden ayrildiktan sonra ortaya cikarsa,
en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

BIEMEXOL verilmesinden sonra idrar olusumunda kisa siireli bir azalma yaygin olarak
goriiliir. Bu durum bobrek hasarina yol agabilir.

Asagida listelenen diger istenmeyen etkiler size BIEMEXOL verilmesinin nedeni ve verilis
yolu ile iliskilidir. Eger size BIEMEXOL'un nasil uygulandigi konusunda emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Genel (BIEMEXOL uygulanan tiim hastalar1 kapsar):
Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciyr etkiler):
J Sicaklik hissi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):

o Bulanti

o Terlemede artma/anormalik, soguk hissetme, bag donmesi/bayginlik
o Bas agrisi

Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciy etkiler):

o Asirt duyarlilik reaksiyonlari (alerji) (6liimle sonuglanabilir)

o Kalp hizinda yavaslama

o Mide bolgesi civarinda agri, kusma, ates

Cok seyrek (10.000 kullanicida 1 kisiden azini etkiler)

o Tat duyusunda anlik degisiklik

o Tansiyonun ¢ikmasi veya diismesi, titreme (lrperme)

3 Ishal,

. Sok ve kollapsa yol agan siddetli alerjik reaksiyon dahil, alerjik reaksiyon (Bkz. Diger

belirtiler icin yukarda ‘Alerjik reaksiyonlar”)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
o Tiikriik bezlerinin sigsmesi ve duyarli (agril1) hale gelmesi

Atardamar veya toplardamar icine enjeksiyondan sonra:
Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciyi etkiler)
o Solunum hizinda kisa siireli degisiklikler, solunum problemleri

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciyr etkiler):
o Agri ve rahatsizlik
. Akut bobrek hasari

Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciy etkiler):

. Ishal

Hizli ve yavas kalp atimi dahil, kalp atislarinda diizensizlik
Oksiiriik, nefes almanin durmasi, ates, genel rahatsizlik
Bas donmesi, halsizlik hissi, kaslarda gl¢suzlik

Parlak 1518a tahammiulsuzlik

Asir1 yorgunluk hissi

Deri dokiintiisii ve kasinti, deride kizariklik

Gormede azalma (gift gérme, bulanik gérme dahil)

Cok seyrek (10.000 kullanicida 1 kisiden azin1 etkiler)

o Kasilmalar, biling bulanikligi, inme, duyularda (dokunma gibi) bozulma,titreme
o Sicak basmasi

. Nefes almakta guclik

. Miyokard enfarktlsu

o Gogiiste agr1

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen):

° Siddetli dokiintii, deride sulu kabarciklar ve derinin soyulmasi dahil, siddetli deri
. [ Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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o Kafa karigikligi, nerede oldugunu bilememe hali, kendini ajite, husursuz ve endiseli
hissetme

o Tiroid bezinin asir1 ¢alismasi (kanda tiroid hormonunun artmasi sonucunda kalp
atisinda hizlanma, terleme, kaygili olma gibi ¢esitli belirtiler ortaya ¢ikabilir), tiroid bezinin
aktivitesinde kisastureli azalma (tiroid fonksiyonunda daha sonra normale dénen bir anormallik)

. Bir siire etrafta dolagmakta glclik

o Kisa siireli korliik (birkag saatten birkag giline kadar), kisa stireli isitmekaybi

o Kalp yetmezligi, kalp arterlerinin spazmi1 dahil kalp problemleri ve siyanoz (oksijen
azalmasina baglh olarak deri renginin mavi-mora dénmesi)

o Gogiiste sikisma hissi veya nefes almakta giicliik (akcigerlerin sigsmesi, solunum
yollariin spazmi dahil)

o Pankreasta (midenin arkasinda bir organ) var olan iltihabin kétiilesmesi ve bunun

sonucunda yemekle daha da kotiilesen mide agrist

Toplardamarlarda agr1 ve sislik, kan pihtilari olugsmasi

Eklem agris1, enjeksiyon bolgesinde reaksiyon, sirtagrisi

Psdriyazis (sedef hastaligi) alevlenmesi

Konusamama ve kelimeleri telaffuz edememe dahil konusma bozukluklari

Astim atagi

Iyodizm (viicutta iyot miktarinin asir1 artmas1. Bu durum tiikriik bezlerinin sismesine
ve agrimasina yol agar)

o Beyinde kisa siireli bozukluklar (ensefalopati). Kafa karsikligi, hayal gérme, gérmede
zorluklar, gérme kaybi ndbetler, koordinasyon kaybi, viicudun bir tarafinda hareket kaybi,
konusma sorunlar1 ve kisa siireli hafiza kaybi dahil biling kaybi, koma ve uykulu olma hali

. Trombositopeni (Kandaki platelet sayisin diismesi durumu. Bu durumda kan normalde
oldugu gibi pihtilasmaz)
o Kan kreatinin diizeylerinde artma

Omurgaya enjeksiyondan sonra:
Cok yaygin (10 kullanicidan 1’den daha fazlasini etkiler):
o Bas agrisi (siddetli ve uzun siireli olabilir)

Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciyr etkiler):
) Bulanti, kusma

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciy: etkiler):

o Beyin ve omuriligi ¢evreleyen zarlarin iltihabi
Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciy etkiler):
o Kasilma nobetleri, bag donmesi, kol veya bacaklarda agri, boyun agrisi, sirt agrisi,

gbziin gormesinde azalma (gift gérme, bulanik gorme dahil)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

o Ajite hissetme

o Endiseli olma hali

o Elektroensefalografi olarak adlandirilan bir tetkikte beyinde anormal elektrik aktivitesi
tespit edilmesi

o Parlak 1s18a tahammiil edememe, ense sertligi

o Bir siire etrafta hareket edememe, kafa karigikligi hissi
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kadar), kisa siireli isitme kaybi

. Nobet (bes dakikadan daha uzun sirer)
o Karincalanma duyusu, kas kasilmalari, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari
o Kafa karigikli§i, hayaller gérme, gormede zorluklar, goérme kaybi, ndbetler,

koordinasyon kaybi, viicudun bir tarafinda hareket kaybi, konugsma problemleri ve bilingkaybi
(kisa stireli hafiza kaybi dahil), koma, uykulu olma hali ve retrograde amnezi (hafiza kaybi)
durumlarina yol agabilen kisa siireli beyin rahatsizlig1 (ensefalopati)

o Konusamama, kelimeleri telaffuz edememe dahil konusma bozukluklar

Viicut bosluklarinda kullanimindan sonra:
(rahim, over tiipleri, mesane, pankreas veya fitik gibi)

Cok yaygin (10 kullanicidan 1 kullaniciy etkiler):
. Mide bélgesi gevresinde agri

Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciyr etkiler):

o Pankreas bezinin iltihab1 (pankreatit)
o Laboratuvar testlerinde, pankreas bezinin anormal miktarda madde salgiladiginin
saptanmasi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
o Agr

Eklemlere enjeksiyondan sonra:

Cok yaygin (10 kullanicida 1 kullanicidan fazlasini etkiler):
o Enjekte edildigi yerde agr

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
. Eklemlerde iltihap

Ag1z yolu ile kullanilmasindan sonra:
Cok yaygin (10 kullanicida 1 kullanicidan fazlasini etkiler):
. Ishal

Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciyr etkiler):
) Bulanti, kusma

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):
. Mide bdlgesi ¢cevresinde agri

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya yukarida bildirilmeyen bir yan yetki ortaya
cikarsa, liitfen doktorunuza bildiriniz.

Cocuklarda ve adolesanlarda gorulen ek istenmeyen etkiler:

Prematiire bebekler, yeni doganlar ve diger ¢ocuklarda BIEMEXOL uygulanmasini takiben,
tiroid fonksiyonlarinda kisa stireli bozukluk bildirilmistir. Bu durum gegicidir ve bir stre sonra
normale doner. Normalde herhangi bir belirti gorilmez. Prematire bebekler iyot etkisine

ozellikle du}/arhdlr. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalar?mlstlr. . _ o
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Tekrarlanan BIEMEXOL uygulamalarina maruz kalan bir annenin bebeginde kisa streli gegici
tiroid fonksiyonu anormalligi bildirilmistir.

Eger bu killanmta talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz derhal
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5 BIEMEXOL'un saklanmasi
BIEMEXOL 'y ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Tum parenteral driinler icin oldugu gibi, kullanilmadan 6nce BIEMEXOL g6zle incelenmelidir.
Sise icinde ¢okelti ve renk degisikligi olup olmadigi ve ambalajin biitiinliigli kontrol edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.
Etiketi Gizerinde basili son kullanma tarihinden sonar kullanmayiniz. Son kullanma tarihi 0 ayin
son guninl gosterir.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Karton kutusu icinde saklaymiz. Ikincil réntgen
1sinlarindan koruyunuz.

Bu irin tek kullanimliktir. A¢ildiktan sinra hemen kullanilmalidir. Kullanilmayan kisimlar imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Biem Ilac San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No:21
Tandogan / Cankaya — Ankara

Tel: 0312 230 29 29

Faks: 0312 230 68 00

Uretim yeri: Idol ilag¢ Dolum San. ve Tic. A.S.,
Maltepe-istanbul

Bu kullanma talimat ................ tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxYnUyRG83RG83S3k0SHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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