Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Iomeron 150 mg I/ml, inje ktioneste, liuos
Iomeron 200 mg I/ml inje ktioneste, liuos
Iomeron 250 mg I/ml inje ktioneste, liuos
Iomeron 300 mg I/ml injektioneste, linuos
Iomeron 350 mg I/ml inje ktioneste, liuos
Iomeron 400 mg I/ml inje ktioneste, liuos

jomeproli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Taméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Iomeron on ja mihin sitd kdytetdén

Mitéd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Iomeronia
Miten lomeronia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Iomeronin séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NP

1. Miti Iomeron on ja mihin siti kiyte tiéin

Iomeron on rontgenvarjoaine, joka sisiltié jodia. Jodi estdd rontgenséteiden kulkua elimistdssd ja siksi sitd
voidaan kayttdé verisuonten ja sisdelinten merkitsemiseen ja kuvan selkeyttdmiseen. lomeron annetaan ennen
rontgentutkimuksissa esim. verisuoniin, selkdydinnesteeseen, virtsateihin, sukupuolielimiin, nivelin, kehon
onteloihin tai tiettyihin rauhasiin, kuten haimaan.

Taté ladkevalmistetta kdytetddn ainoastaan diagnostiseen tarkoitukseen. Sitd kidytetdan apuna taudin
diagnosoinnissa eikd hoidon yhteydessa.

2. Mita sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Iomeronia

Sinulle ei saa antaa lomeronia

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdmin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla on vaikea kilpirauhassairaus.

Injektiota selkdydinnesteeseen ei saa heti toistaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan lomeronia, jos sinulla on joku

seuraavista tiloista:

- jos sinulla on taion ollut allergioita tai astma tai jos sinulle on tullut reaktioita aiempien tutkimusten
yhteydessa

- jos olet joskus saanut vaikean ihottuman tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun haavaumia
jodipitoisen varjoaineen saamisen jilkeen

- jos kaytit verenpainelddkitystid (beetasalpaajia)



- tulehdus

- diabetes

- sirppisolutauti (elimistdsi tuottaa poikkeavan muotoisia punasoluja, mikd johtaa anemiaan)
- sydidnvaivat

- munuaisten tai maksan hdiriot

- kilpirauhasen liikatoiminta tai suurentunut kilpirauhanen

- myastenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa lihasten heikkoutta)

- aivohalvaus, ohimenevid aivoverenkiertohdirio (TIA), aivokasvain tai muu aivosairaus
- jos sinulla on taion ollut epilepsia

- alkoholismi

- ladkeriippuvuus

- feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain)

- multippeli myelooma (valkosolukasvain)

- Waldenstromin paraproteinemia (veren epanormaalit valkuaisaineet)

- jos sinulla on voimakasta jannitysté, levottomuutta ja kipua.

Kuvantamisen aikana tai kohta sen jilkeen voit kokea lyhytkestoista aivojen toiminnanhiiriota,
jota kutsutaan enkefalopatiaksi. Kerro vélittomasti ldédkérille, jos huomaat kohdassa 4
kuvattuja tdhén sairauteen liittyvid oireita.

Ennen Iomeron-valmisteen kayttod seké sen jilkeen on huolehdittava suola- ja nestetasapainosta, ja erityistéd
huomiota on kiinnitettivd valmisteen kdyttoon imevéisille, lapsille ja vanhuksille. Nama potilasryhmat
saattavat olla herkkid haittavaikutuksille.

Kilpirauhasen toimintahéiriditd voidaan havaita lomeronin antamisen jilkeen seka lapsilla etté aikuisilla.
Vastasyntyneet voivat altistua didin kautta raskauden aikana. Lé4kérisaattaa joutua tekeméén kilpirauhasen
toimintakokeita ennen lomeronin antoa ja/tai sen jalkeen.

Kerro lddkarille, jos sinulle on joskus tehty kilpirauhasen toimintaa mittaavia testeja.

Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa Iomeron-valmisteen kanssa:

Iomeronin kidytén yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtyma (SJS), toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN), akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP) ja ladkeaineen reaktio, johon liittyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita (DRESS). Kéénny
valittomasti [Adkarin puoleen, jos havaitset jonkin ndihin vakaviin ihoreaktioihin littyvistd oireista, jotka on
kuvattu kohdassa 4.

Muut liéike valmisteet ja lomeron
Kerro laédkarillesi tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat kayttda
muita lddkkeitd.

Kerro erityisesti seuraavien lddkkeiden kaytosté ladkarille:
- metformiini (diabeteslidke)
- neuroleptit (psyykkisten sairauksien hoitoon ja mielalaldékkeet).

Kerro ladkarillesi, jos kdytdt seuraavia lddkkeitd, silli ne saattavat lisdtd haittavaikutusten todennikoisyytta:

- kohonneen verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon tarkoitetut lddkkeet (beetasalpaajat)

- ladkkeet, joita kdytetddn syOpien ja autoimmuunisairauksien hoidossa (immunomodulaattorit, kuten
interleukiini-2 ja interferoni).

Iomeronia saatetaan silti antaa sinulle, ja ladkari paattaa sinulle sopivasta hoidosta.

Kerro laédkarillesi, jos sinulta otetaan laboratoriokokeita, koska Iomeron voi vaikuttaa tiettyihin
laboratoriokokeisiin (esim. rauta, kalsium proteiinit ja kilpirauhastoiminnan mittaukset.



Iomeron ruuan ja juoman kanssa
Ellei ldédkari ole toisin médrdnnyt, voit syddd ja juoda normaalisti ennen tutkimusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Kokemuksia lomeronin kdytosti raskauden
aikana on rajoitetusti.

Tutkimus tehdddn ja sinulle annetaan lomeron-valmistetta vain, jos lddkari katsoo, ettd hyodyt ovat
suuremmat kuin riskit seké sinulle etté lapsellesi.

Jos olet raskaana ja olet saanut lomeron-valmistetta raskauden aikana, on suositeltavaa seurata vauvasi
kilpirauhasen toimintaa syntymén jilkeen.

Iomeron erittyy didinmaitoon, mutta silld ei katsota olevan vaikutusta lapseen kiytetyilld annoksilla.
Imetyksen lopettaminen ei ole tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei tiedetd olevan Iomeronin kédyton jilkeen.

Léédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Iomeronia anne taan
Iomeron annetaan sairaalassa koulutetun hoitohenkilokunnan toimesta.

Annostus

Ladkari paattdd annoksen tarpeiden mukaan painosi ja idn perusteella seki ottaen huomioon mitd kehosi osaa
kuvataan. Se injisoidaan valtimoon tai laskimoon tai selkdydinnesteeseen. Valmiste voidaan myds antaa
kehon onteloihin.

Aikuiset ja lapset:

Annos annetaan kerta-annoksena, mutta se voidaan toistaa tarvittaessa, riippuen siitd, mikd tutkimus tehdaan
Lasten annos mééritelldén ién ja painon mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkirin tai sairaanhoitajan puoleen.

Kun olet saanut Imeronia, hoitohenkilokunta tarkkailee sinua. Seurantaaika riippuu miten sinulle on annettu
Imeronia ja minkédlainen tutkimus sinulle on tehty.

Jos saat enemmiin Iomeronia kuin sinun pitéisi
Sairaalalla taiklinikalla, jossa sinulle annetaan lomeronia, on valmiudet hoitaa yliannostuksen vaikutuksia.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat yleensé lievid tai kohtalaisia ja ohimenevid. Vakavia ja henkeé uhkaavia, joskus
kuolemaan johtavia, reaktioita on kuitenkin raportoitu. Valtimoon tai laskimoon mjektoinnin jilkeen
useimmat reaktiot ilmenevét minuuttien sisélli. Kehon onteloihin tai selkdydinnesteeseen injektoimisen
jalkeen useimmat reaktiot ilmenevédt muutamien tuntien kuluessa tai myShemmin. Viivdstyneitd reaktioita,
saattaa esiintyd 2—3 vuorokauden kuluessa.



Kerro vilittomis ti lidkérille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia:

Allergiset reaktiot:

- hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia

- similuomien, kasvojen tai huulien turpoamista
- ihottumaa tai kutinaa (erityisesti koko vartalolla).

Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtymd):

Voimakas allerginen ihoreaktio johon littyy rakkuloita, thon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa,
nendssé, sukupuolielimissd ja silmissd. Naitd vakavia ithottumia voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset
oireet.

Akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP):
- jos sinulle kehittyy vakva ihoreaktio: punainen hilseilevé ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyji ja
rakkuloita ja johon lLittyy kuumetta. Oireet ilmenevét yleensd hoidon alussa.

DRESS-oireyhtymd tai lddkeyliherkkyysoireyhtymd:
- jos sinulle kehittyy laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet.

Muita haittavaikutuksia, joita voi esiintyé:
Suonensisiinen annos telu

Yleiset (saattaa esiintyi enintddn 1 kayttiajallia 10:sti):
- limmon tunne

Melko harvinaiset (saattaa esiintyi enintdin 1 kiyttajailld 100:sta):
- paédnsirky

- huimaus

- kohonnut verenpaine

- hengitysvaikeudet

- pahoinvointi, oksentelu

- punoitus, nokkosihottuma, kutina

- rintakipu, kuumotus ja kipu pistoskohdassa.

Harvinaiset (s aattaa esiintyi enintéiin 1 kayttijilla 1000:sta):

- pyOrtyminen

- hitaat tai nopeat syddmenlyonnit; epitavalliset syddmenlynnit
- alentunut verenpaine

- ihottuma

- selkakipu

- heikkous, kankeus, kuume

- veren kreatiniinipitoisuuden nousu.

Esiintymistiheys tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

- vaikeat allergiset reaktiot, joiden oireita ovat hengitysvaikeudet tai huimaus

- levottomuus, sekavuus

- vakva ihoreaktio: punainen hilseilevd ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyja

- hemolyyttinen anemia (punasolujen epanormaali hajoaminen, joka voi aihuettaa visymysté, nopeaa
syddmen syketti ja hengenahdistusta)

- aivohdirid (enkefalopatia), jonka oireisiin kuuluvat mm. padnsérky, ndkdvaikeudet, nidn menetys,
sekavuus, koordinaatiokyvyn heikkeneminen, likuntakyvyn heikkeneminen kehon toisella puolella,
puhevaikeudet ja tajunnanmenetys.

- hypertyreoosi



verisuonten dkillinen supistuminen (vasospasmi) ja siitd johtuva hapen tai veren puute kudoksessa
(iskemia)

verihiutaleiden viaheneminen, mika lisdd riskid saada verenvuotoja ja mustelmia (trombosytopenia)
kooma, ohimenevit aivojen verenkiertohdirit, joista ei vélttdmattd aiheudu muita oireita (TIA),
aivosairaus. turvotus (nesteen kertyminen aivoihin), paralyysi, pyortyminen, kohtaukset, tajunnan
menetys, puhevaikeudet, poikkeavat tuntemukset (kihelméinti, kutina), muistinmenetys, unelaisuus,
makuhairiot

ohimenevé sokeus, heikentynyt nékd, silmétulehdus ja silmien vuotaminen, valoherkkyys
syddmenpysdhdys, sydininfarkti, syddmen vajaatoiminta, rintakipu, epdsddnnélliset sydimenlyonnit,
syddmen johtumishéiriét (AV-katkos), syddmen lisdlyonnit, ihon ja limakalvojen sinertyminen,
hyytymien muodostuminen sepelvaltimoissa

verenkierron romahtaminen (verenkiertokollapsi) taisokki (verenpaineen nopea lasku, kalpeus,
rauhattomuus, heikko syke, kylménhikinen iho, tajunnantason lasku), kalpeus

hengityksen pysdhtyminen, ékillinen hengenahdistus (hengitysvaikeusoireyhtymi), nestettd
keuhkoissa, nielun turpoaminen, dkillinen hengitysteiden ahtaus (keuhkoputkikouristus), astma, yska,
epamukava tunne kurkussa, nenén vuotamista (nuha), d4nen kidheys (dysfonia)

haimatulehdus, suolitukos, ripuli, mahakipu, runsas syljeneritys, niclemisvaikeudet, suurentuneet
sylkirauhaset

rengasmaisten rakkuloiden muodostuminen iholle (keskusta usein vériltdédn vaaleampi)
(monimuotoinen punavihoittuma)

nivelkipu

akuutti munuaisten vajaatoiminta

reaktiot injektiokohdassa (kipu ja turvotus), huonovointisuus, paikalliset kylméntunteet, jano
poikkeava EKG

epanormaalit maksa- ja veriarvot.

Ohimenevéé kilpirauhasen vajaatoimintaa voi esiintyd alle 3-vuotiailla lapsilla.

Annostelu selkiydinnesteeseen

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla 10:std):

Yleis

paansarky.

et (yli 1 potilaalla 100:sta, mutta alle 1 potilaalla 10:st&):

huimaus

kohonnut verenpaine

pahoinvointi, oksentelu

selké- ja raajakipu

kipu, epamukava tunne tai kuumotus pistoskohdassa.

Melko harvinaiset (yli 1 potilaalla 1000:sta, mutta alle 1 potilaalla 100:sta):

tajuttomuus, jalkojen halvaantumisen tunne, poikkeavat tuntemukset tai tunnottomuus, uneliaisuus
verenpaineen lasku, punoitus

lisddntynyt hikoilu, kutina

lihasten jaykkyys, niskakipu

kuumuuden tunne, kuume.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riitii arviointiin)

Aivohdirid (enkefalopatia), jonka oireisiin kuuluvat mm. paénsérky, nikovaikeudet, nidn menetys,
sekavuus, koordinaatiokyvyn heikkeneminen, likuntakyvyn heikkeneminen kehon toisella puolella,
puhevaikeudet ja tajunnanmenetys

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta

epilepsia

thottuma.



Annostelu kehon onteloihin

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- poikkeavat verikoetulokset (haimatutkimus)

- paikallinen &rsytys nivelen ja fistelin kuvauksen yhteydessa

- allergiset reaktiot; vakavaa allergista reaktiota, joka aiheuttaa hengistysvaikeuksia tai huimausta, ei
voida poissulkea

- kuten muillakin jodia sisdltdvilld valmisteilla, kohdunkaulan, munanjohdinten ja munasarjojen
tutkimisen jilkeen voi ilmetd lantiokipua ja huonovointisuutta.

Iomeronin turvallisuusprofiili on lapsilla ja aikuisilla samanlainen.
Jos sinulla on kysyttidvia, ota yhteyttd terveydenhuollon henkildstoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Iomeronin siilyttimine n
Sinun ei itse tarvitse séilyttdd varjoainetta. Laédkari ja sairaanhoitaja tietdvit, miten lomeron séilytetdén.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Vaikka Iomeron ei ole herkkd, on suositeltavaa sdilyttda
valmiste poissa ionisoivan séiteilyn ldhelta.

AlA kiyta titd lskettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Iomeron tulee antaa heti, kun se on vedetty ruiskuun.
Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittida talousjitteiden mukana. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti lomeron siséltia
- Vaikuttava aine on jomeproli.

1 ml Iomeronia siséltd4:

Injektioneste, liuos 150 mg I/ml: 306 mg jomeprolia vastaten 150 mg jodia.
Injektioneste, liuos 200 mg I/ml: 408 mg jomeprolia vastaten 200 mg jodia.
Injektioneste liuos 250 mg I/ml: 510 mg jomeprolia vastaten 250 mg jodia.
Injektioneste liuos 300 mg I/ml: 612 mg jomeprolia vastaten 300 mg jodia.
Injektioneste liuos 350 mg I/ml: 714 mg jomeprolia vastaten 350 mg jodia.
Injektioneste linos 400 mg I/ml: 816 mg jomeprolia vastaten 400 mg jodia.



- Muut aineet ovat trometamoli, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Iomeron on injektioneste, luos. Liuos on kirkas vesiliuos virittomissa lasisissa injektiopulloissa.

Pakkauskoot:

Iomeron 150 mg I/ml: 50 ml, 100 ml (10 pullon pakkaukset)

Iomeron 200 mg I/ml: 50 ml, 100 ml (10 pullon pakkaukset)

Tomeron 250 mg I/ml: 50 ml, 100 ml, 200 ml (10 pullon pakkaukset)

Iomeron 300 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 75 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml (10 pullon pakkaukset), 500 ml
(6 pullon pakkaukset)

Iomeron 350 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml (10 pullon pakkaukset), 500 ml (6 pullon
pakkaukset)

Iomeron 400 mg I/ml: 50 ml, 75 ml, 100 ml, 150 ml (10 pullon pakkaukset), 500 ml (6 pullon pakkaukset)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bracco Imaging SpA
Via Egidio Folli 50
20134 Milano

Italia

Lisdtietoja antaa:
Bracco Imaging Scandinavia AB, Drakegatan 10, 412 50 Goteborg, Ruotsi

Valmis taja

Patheon Itala S.p.A

2° Trav. SX Via Morolense 5
1-03013 Ferentino

Italia

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
78224 Singen

Saksa

Bracco Imaging S.p.A.
Bioindustry Park

Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Italia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.8.2023




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Iomeronin kdyton yhteydessd on noudatettava varotoimenpiteitd ja seurattava ohjeita littyen mahdollisiin
varjoainereaktiothin kuten vastaavia muitakin jodivarjoaineita annosteltaessa.

Varjoainepulloja ei ole tarkoitettu useiden annosten vetdmiseen pullosta. Kumitulpan saa Avistdd vain
kerran.
Kumitulpan vistaimisen ja varjoaineen ruiskuun vetdmisen tulee tapahtua sopivalla kanyylilla.

Varmistu ennen valmisteen kayttod, etteivit pullo ja tulppa ole vahingoittuneita ja ettei tuote ole vérjidntynyt
ja ettei siind ole hiukkasia.

- Injektiopullojen késittely ja varjoaineen vetdminen pullosta ja liuoksen antaminen tulee suorittaa
kayttden aseptilkkaa ja steriilid neulaa ja ruiskua.
katetreihin ja letkuihin.

- Kun kidytetddn materiaaleja, jotka eivit ole kertakdyttdisid, tarvitaan erityistd tarkkaavaisuutta, jotta
voidaan estdi kontaminaatio ja puhdistusainejidmit.

- On suositeltavaa, ettéd intravaskulaariset ja intratekaaliset varjoainelinokset olisivat kehonldmpdisia
njektoitaessa.

- Varjoaine on vedettdva ruiskuun juuri ennen kdyttoa.

- 500 ml sisdltdvit pullot on tarkoitettu kdytettaviksi multipumppujen/autoinjektorin kanssa.

- Antamiseen tarkoitetut vilineet ja muut kertakéyttdiset osat pitdd havittdd jokaisen potilaan jilkeen.

- Tyoskentelysession padtyttyd kaikki injektorisysteemin kertakéyttiset osat on havitettava.

- Kunkin laitevalmistajan lisiohjeita on my0s noudatettava.

Avaamisen jilkeen kdyton aikaisen kemiallisen ja fysikaalisen stabiiliuden on osoitettu kestavan 24 tuntia 40
°C:n lampotilassa.

Mikrobiologiselta kannalta tuotetta (500 mLn pullo) voidaan avaamisen jilkeen siilyttdd enintddn 10 tuntia
25 °Cm lampdtilassa. Muut siilytysajat tai -olosuhteet ovat kiyttdjan omalla vastuulla.

Jodioitu varjoaine voi reagoida kuparia sisédltivien metallipintojen kanssa, esim. messinki. Tdmén vuoksi
laitteiden kdyttdd, jossa valmiste joutuu kontaktiin tdllaisten pintojen kanssa, pitdéd valttaa.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Iomeron 150 mg I/ml inje ktionsvitska, losning
Iomeron 200 mg I/ml inje ktionsvitska, losning
Iomeron 250 mg I/ml injektionsvitska, losning
Iomeron 300 mg I/ml inje ktionsvitska, losning
Iomeron 350 mg I/ml injektionsviitska, losning
Iomeron 400 mg I/ml inje ktionsvétska, losning

jomeprol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liike medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare frigor vind dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Iomeron dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du ges lomeron

Hur du ges lomeron

Eventuella biverkningar

Hur lomeron ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Iomeron éir och vad det anvands for

Iomeron &r ett rontgenkontrastmedel som innehaller jod. Joden blockerar rontgenstrélarna sa att blodkérl och
inre organ som forses med blod blir synliga och bilden blir tydligare. lomeron ges fore en
rontgenundersokning av t.ex. blodadror, ryggrad, urinvigar, fortplantningsorgan, leder, kroppshéligheter
eller vissa kortlar sdsom bukspottkorteln.

Detta likemedel dr endast avsett for diagnostiskt bruk. Det anvinds som ett hjalpmedel vid
sjukdomsbestdmning och inte i samband med behandling.

2.  Vad du behover vetainnan du ges lomeron

Anviind inte lomeron:
- omdu &r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
- omdu haren allvarlig skoldkortelsjukdom.

Injektion iryggraden ska inte omedelbart upprepas.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvinder lomeron om du har ndgon av foljande tillstdnd:
- Hareller har haft besvir av allergi eller astma eller om du haft problem vid tidigare undersokningar
som liknar denna
- Om dunagon gang ftt svara hudutslag eller hudfjallning, blasor och/eller munsar efter att ha fatt
joderade kontrastmedel
- Om du anvénder blodtryckssénkande likemedel (betablockare)



- Infektion

- Diabetes

- Sicklecellanemi (din kropp bildar onormalt formade réda blodkroppar, vilket leder till blodbrist)
- Hjirtsjukdom

- Njur- eller leverbesvér

- Overaktiv eller forstorad skoldkortel

- Moyasthenia gravis (en sjukdom som ger svaga muskler)

- stroke, mini-stroke (TIA), hjarntumér eller andra hjérnsjukdomar
- Hareller har haft besvir av epilepsi

- Alkoholism

- Drogberoende

- Feokromocytom (en tumér i binjuren)

- Multipelt myelom (en tumdr i vita blodkroppar)

- Waldenstroms paraproteinemi (onormala proteiner i blodet)

- Du har kraftig spanning, oro och smarta.

Under eller en kort tid efter rontgenproceduren kan du uppleva en kortvarig hjarnstorning som kallas
encefalopati. Berdtta omedelbart for din likare om du kinner av ndgra av symptomen forknippade med detta
tillstind som beskrivs i avsnitt 4.

God kontroll 6ver salt- och vétskebalans och sérskild varsamhet ér viktig hos spadbarn, barn och hos dldre
fore och efter undersokningen med Iomeron. Dessa grupper kan vara sérskilt kinsliga for biverkningar.

Rubbningar 1 skoldkorteln kan uppkomma efter administrering av lomeron hos bade barn och vuxna.
Spadbarn kan ocksé exponeras via modern under graviditeten. Din likare kan behéva utfora
skoldkortelfunktionstest fore och/eller efter administrering av lomeron.

Tala om for din likare om du tidigare har gjort nagot skoldkortelfunktionstest.

Var sdrskilt forsiktig med Iomeron:

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN), akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP) och likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) har rapporterats i samband med anvindning av Iomeron. Uppsdk omedelbart likarvard om du
marker ndgot av symtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Andra likemedel och Iomeron
Tala om for likare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra Iikemedel.

Tala sérskilt om for din likare om du tar foljande likemedel:
- metformin (enbehandling vid diabetes).
- neuroleptika (lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar) och antidepressiva likemedel.

Tala om for din likare om du tar f6ljande likemedel, eftersom de kan oka risken for att drabbas av
biverkningar:
- behandlingar for hogt blodtryck eller hjartproblem (betablockare)
- antivirala molekyler som anvénds vid cancer eller autoimmuna sjukdomar (immunmodulerare sésom
interleukin-2 och interferon).

Det kan dnda vara rétt for dig att fa lomeron och din likare kommer att kunna bedéma vad som ar lampligt
for dig.

Tala om for likaren om du ska ta laboratorietester eftersom Iomeron kan paverka vissa laboratorietester, t.ex.
jarn, kalcium, proteiner och mitning av skoldkortelfunktionen.
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Iomeron med mat och dryck
Om du inte far andra instruktioner frén din likare kan du 4ta och dricka som vanligt fore undersdkningen.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga likare eller
sjukskoterska innan du anvinder detta likemedel. Erfarenhet av anvéndning av lomeron under graviditet &r
begrinsad.

Undersokningen och anvdndningen av lomeron kommer endast att genomforas om din likare bedomer
nyttan vara storre én risken for bade dig och barnet.

Om du ér gravid och har fatt l[omeron under graviditeten rekommenderas det att 6vervaka ditt barns
skoldkortelfunktion efter fodseln.

Iomeron passerar over till brostmjolk, men anses inte ha nagon effekt pa barnet vid de doser som anvénds.
Det dr inte nodvéandigt att sluta amma.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen kénd paverkan pa forméagan att kora bil eller anvinda maskiner efter anvindning av lomeron.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dérfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du ges Iomeron
Iomeron kommer att ges till dig pa sjukhus av kvalificerad sjukvérdpersonal.

Dosering

Lakaren kommer avgora dosen utifrdn dina behov, din vikt, alder och vilken del av kroppen som ska
undersokas. Det kommer att injiceras in ien artér eller ven, eller in i ryggméargsvétskan i ryggraden.
Lakemedlet kan dven ges 1 kroppshélor.

Vuxna och barn:

Dosen ges som en engéngsdos, men kan upprepas vid behov beroende pa typ av underskning.

Dosen till barn avgdrs utifran alder och vikt.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel, rddfraga din likare eller sjukskoterska.
Efter att du fatt lomeron kommer du hallas under uppsikt av sjukvardspersonal. Tidsperioden beror pa hur du
fatt lomeron och vilkken typ av undersokning du genom gitt.

Om du fitt for stor méingd av lomeron
Sjukhuset eller kliniken dir du ges lomeron dr vél utrustat att behandla eventuella effekter av Gverdosering.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem. De
ar vanligtvis milda till méttliga och drojer inte kvar. Men det har rapporterats allvarliga och livshotande
reaktioner, ibland med dodlig utgang. Efter injektion i en ven eller artér sker de flesta reaktioner inom négra
minuter, och efter injektion i kroppshélor eller ryggrad sker de flesta reaktioner inom néagra timmar eller mer.
Fordrojda reaktioner, kan intréffa inom 2-3 dagar
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Kontakta omedelbart ldkare eller sjukskoterska om du fir ndgon av foljande reaktioner:

Allergisk reaktion:

- pipande och viasande andning, svarigheter att andas

- svullnad av 6gonlock, ansikte eller lippar

- hudutslag eller kldda (speciellt om den drabbar hela kroppen).

Stevens-Johnsons syndrom, Toxisk epidermal nekrolys (Lyells sjukdom):
En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av bldsor, hudfjélining, sarimun, hals,
nésa, genitalier och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom.

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP):
- om du far en allvarlig hudreaktion: rdda, fjilliga utslag med knodlar under huden och bldsor
tillsammans med feber. Symtomen upptréder vanligtvis vid behandlingsstart.

DRESS-syndrom eller likemedelsoverkdnslighetssyndrom:
- om du far utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar.

Andra biverkningar som kan forekomma:
Vid injektion i blodk:irl

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
- virmekéinsla

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- yrsel, huvudvirk

- okat blodtryck

- andnod

- illaméende, krakningar

- blossande rodnad, ndsselutslag, klada

- brostsmérta, virmekénsla och smérta vid injektionsstillet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):
- svimningskénsla
- langsam eller snabb puls, extraslag
- lagt blodtryck
- utslag
- ryggsmaérta
- kraftloshet, stelhet, feber
- Okad nivd av kreatinin i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare):

- allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svarigheter att andas eller yrsel

- &ngest, forvirring

- allvarlig hudreaktion: roda, fjilliga utslag med knolar under huden och blasor (exantematos pustulos)

- hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av roda blodkroppar, som kan orsaka utmattning, dkad puls
och andfidddhet)

- hjérnstorning (encefalopati) med symptom som omfattar huvudvérk, problem med synen, synforlust,
forvirring, anfall, forlust av koordination, forlamning i ena halvan av kroppen, problem med talet
eller medvetsloshet.

- hypertyreos

- vasospasm och efterfoljande ischemi

- minskning av antalet blodplittar (vilket okar risken for blodningar och blamérken)
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koma, mini-stroke (TIA), sjukdomar i hjirnans blodkérl, hjarnsjukdom, vétskeansamling (6dem) i
hjérnan, forlamning, svimning, kramper, medvetsloshet, talstorning, paverkad kinsel (t ex
myrkrypningar), minnesforlust, sémnighet, smakstdrningar

overgaende blindhet, synstorningar, égoninflammation, okat tarflode, flimmerseende
hjértstillestand, hjartinfarkt, hjartsvikt, kdrlkramp, hjartflimmer, stdrningar i hjirtats
retledningssystem (AV-block), extraslag i hjirtat, bld missfargning av hud och slemhinnor,
blodproppar i hjirtats kranskarl

cirkulationskollaps eller chock (snabbt blodtrycksfall, blekhet, rastloshet, svag snabb puls, kallsvettig
hud, nedsatt medvetenhet), blekhet

andningsstillestdnd, akut andnddssyndrom, vétskeansamling (6dem) i lungorna, vétskeansamling i
svalget, plotslig sammandragning av luftvdgarna (bronkospasm), astma, hosta, obehag i svalg och
strupe, snuva, heshet

akut inflammation av bukspottkorteln, tarmvred, diarré, magont, kraftig salivutsondring,
sviljsvarigheter, forstorad spottkortel

utveckling av runda hudblasor (oftast blekare i mitten) (erythema multiforme), ledvérk

akut njurskada

reaktioner vid injektionsstillet sdsom smaérta, svullnad, sjukdomskénsla, koldkdnsla punktvis, torst
onormalt elektrokardiogram (EKG)

onormala lever- och blodvérden.

Overgdende nedsittning av skoldkértelns funktion (hypotyreos) kan forekomma hos barn yngre #n 3 ar.

Vid injektion i ryggmiirgs vitskan i ryggraden

Mycket vanliga (hos fler dn 1 av 10 patienter):

huvudvirk

Vanliga (hos fler in 1 av 100, men firre én 1 av 10 patienter):

yrsel
okat blodtryck

illamdende, krikningar
ryggsmarta, smirta i extremiteter
reaktioner vid injektionsstillet sdsom sméirta, obehag, virmekénsla

Mindre vanliga (hos fler &n 1 av 1000, men firre én 1 av 100 patienter):

medvetsloshet, forlamning av de nedre extremiteterna, domningar, nedsatt kdnsel, somnighet
sénkt blodtryck, rodnad

okad svettning, klada, utslag

muskelstelhet, nackvark

varmekénsla, feber

Har rapporterats (forekommer hos ett okéiint antal anvéndare):

hjirnstérning (encefalopati) med symptom som omfattar huvudvérk, problem med synen, synforlust,
forvirring, anfall, forlust av koordination, férlamning i ena halvan av kroppen, problem med talet eller
medvetsloshet.

allvarlig allergisk reaktion som ger svarigheter att andas eller yrsel

epilepsi

utslag.

Vid injektion i kroppshalor

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare)

onormala blodvirden (undersdkning av bukspottkorteln)
lokal irritation vid artrografi eller fistulografi (kontrastrontgen av ledhélor eller fistlar)
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- allergiska reaktioner: allvarliga allergiska reaktioner som orsakar andningssvarigheter eller ddsighet
kan inte uteslutas

- liksom for andra jod-innehallande preparat kan backensmérta och sjukdomskénsla uppsta efter
undersdkning av livmoderhals, dggledare och dggstockar.

Iomerons sidkerhetsprofil &r likartad hos barn och vuxna.

Om du har andra fragor som det inte finns svar pa i denna bipacksedel, var vinlig fraga sjukvardspersonalen.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller &ven biverkningar som inte nimns i

denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

i Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

i Finland:
webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
FI-00034 FIMEA

5. Hur Iomeron ska forvaras
Du kommer inte att forvara detta likemedel sjilv, din Idkare eller sjukhusfarmacevt vet hur det ska forvaras.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalfdrpackningen. Ljuskénsligt. Aven om Iomerons kiinslighet #r ldg dr det tillradligt att
forvara produkten utom rackhall for joniserande stralning.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Iomeron ska ges till dig direkt efter att det dragits upp i injektionssprutan.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushédllsavfall. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehiéllsde klaration
- Denaktiva substansen &r jod.

1 ml Iomeron innehéller:

mjektionsvitska 150 mg I/ml: jomeprol 306 mg motsvarande jod 150 mg.
injektionsvitska 200 mg I/ml: jomeprol 408 mg motsvarande jod 200 mg.
injektionsvitska 250 mg I/ml: jomeprol 510 mg motsvarande jod 250 mg.
injektionsvitska 300 mg I/ml: jomeprol 612 mg motsvarande jod 300 mg.
injektionsvitska 350 mg I/ml: jomeprol 714 mg motsvarande jod 350 mg.
injektionsvatska 400 mg I/ml: jomeprol 816 mg motsvarande jod 400 mg.
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- Ovriga innehdllsimnen &r trometamol, saltsyra och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Iomeron &r en injektionsvétska, l6sning. Produkten dr en klar vattenlosning forpackadi glasflaskor.

Forpackningsstorlekar:

Iomeron 150 mg I/ml: 50 ml, 100 ml (kartonger med 10 flaskor).

Tomeron 200 mg I/ml: 50 ml, 100 ml (kartonger med 10 flaskor).

Tomeron 250 mg I/ml: 50 ml, 100 ml, 200 ml (kartonger med 10 flaskor).

Tomeron 300 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 75 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml (kartonger med 10 flaskor), 500 ml
(kartonger med 6 flaskor).

Iomeron 350 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml (kartonger med 10 flaskor), 500 ml (kartonger
med 6 flaskor).

Tomeron 400 mg I/ml: 50 ml, 75 ml, 100 ml, 150 ml (kartonger med 10 flaskor), 500 ml (kartonger med

6 flaskor).

Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsiljning

Bracco Imaging SpA

Via Egidio Folli 50

20134 Milano

Italien

Information limnas av:

Bracco Imaging Scandinavia AB, Drakegatan 10, 412 50 Géteborg, Sverige

Tillverkare

Patheon Itala S.p.A

2° Trav. SX Via Morolense 5
1-03013 Ferentino

Italien

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
78224 Singen

Tyskland

Bracco Imaging S.p.A.
Bioindustry Park

Via Ribes 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Italien

Denna bipacksedel dndrades senast i Sverige: xx.xx.xxxx, i Finland: 18.8.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Nér lomeron anvénds ska, precis som for andra jodinnehéllande kontrastmedel, forsiktighetsatgarder vidtas
och riktlinjer foljas for hantering av mojliga reaktioner av kontrastmedel.
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Flaskor med kontrastmedel &r inte avsedda for uttag av multipeldoser.

Gummiproppen ska aldrig genomborras mer én en ging.

Anvindning av lampliga uppdragningskanyler for genomging av gummiproppen och uppdragning av
kontrastmedlet rekommenderas.

Flaskorna och propparna ska kontrolleras fore anvindning sa att de inte dr skadade, att 16sningen ¢;j
missfargats eller att inga partiklar forekommer.

Hantering av injektionsflaskorna, uppdragning av kontrastmedel och administrering av losningen ska
ske under iakttagande av aseptisk teknik och med sterila sprutor.

Steril teknik ska anvdndas vid varje spinalpunktion eller intravaskulér injektion samt med katetrar
och slangar.

Da flergangsutrustning anvinds ska sérskild noggrannhet vidtagas for att undvika kontamination och
spar av rengéringsmedel.

Losningen bor vid intravaskuldrt och intratekalt bruk vara uppvérmd till kroppstemperatur.
Kontrastmedlet bor ej dras upp i sprutan forrdn omedelbart fore anvandning.

Overblivet innehll kasseras.

Flaskor innehéallande 500 ml 4r avsedda for anvindning tillsammans med
multidospumpar/autoinjektorer.

Slangset och 6vriga engangsdelar slings efter varje patient.

Vid arbetspassets slut slings alla engéngsdelar for injektorsystemet.

Instruktionen fran tillverkaren méaste foljas.

Kemlsk och fysikalisk stabilitet efter dppnandet har visats i 24 timmar vid 40°C.
Ur mikrobiologisk synpunkt kan 500 ml flaskan forvaras i hogst 10 timmar vid 25 °C. Om produkten
anviands under andra forvaringstider eller forhallanden sker det under anvandarens ansvar.

Joderade kontrastmedel kan reagera med metallytor innehéllande koppar t.ex. méssing. Utrustning i vilka
Iomeron kan komma i kontakt med sddana ytor ska dérfor undvikas.
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