VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OMNIPAQUE™ 140 mg I/ml injektioneste, luos
OMNIPAQUE™ 180 mg I/ml injektioneste, liuos
OMNIPAQUE™ 240 mg I/ml injektioneste, luos
OMNIPAQUE™ 300 mg I/ml injektioneste, liuos
OMNIPAQUE™ 350 mg I/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

140 mg I/ml: Joheksoli 302 mg, vastaa 140 mg I/ml.
180 mg I/ml: Joheksoli 388 mg, vastaa 180 mg I/ml.
240 mg I/ml: Joheksoli 518 mg, vastaa 240 mg I/ml.
300 mg I/ml: Joheksoli 647 mg, vastaa 300 mg I/ml
350 mg I/ml: Joheksoli 755 mg, vastaa 350 mg I/ml.

Joheksoli on ionisoitumaton, monomeerinen, trijodattu, vesiliukoinen rontgenvarjoaine. Jodia 140 mg/ml
sisdltdvd Omnipaque-linos on veren ja kudosnesteen kanssa isotoninen.

Omnipaquen osmolaalisuus- ja viskoosisuusarvot ovat seuraavat:

KONSENTRAATIO OSMOLAALISUUS* VISKOOSISUUS VISKOOSISUUS
Osm/kg H,0 20 °C 37°C
37°C mPaes mPaes

140 mg I/ml 0,29 2,3 1,5

180 mg I/ml 0,36 3.2 2,0

240 mg I/ml 0,51 5,6 33

300 mg I/ml 0,64 11,6 6,1

350 mg I/ml 0,78 233 10,6

* Menetelmd: vesihOyry-paine osmometria

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Omnipaque injektionesteet ovat kirkkaita, vérittomid tai hieman keltaisia vesiliuoksia.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.




Tama rontgenvarjoaine on tarkoitettu aikuisille ja lapsille intravenoosisti, intra-arteriaalisesti,
intratekaalisesti ja kehon onteloihin, rontgentutkimuksiin, CT-tutkimuksiin, DSA (digitaalinen subtraktio
angiografia) -tutkimuksiin ja rektaalikdayttoon lapsille sekd suun kautta aikuisten ja lasten
ruuansulatuskanavan tutkimuksiin (katso annostusohjeet kohdasta 4.2).

4.2 Annostus ja antotapa

Omnipaque on kdyttévalmiina injektionesteind, jotka annetaan laskimoon, valtimoon, intratekaalisesti tai

kehon onteloithin. Ks. oheisen taulukon mukaisesti.

Annostus riippuu kdytettdvasti tutkimusmenetelmésti ja tekniikasta, sekd potilaan idstd, painosta, syddmen
lyontivolyymistd ja yleiskunnosta. Yleensd kdytetddn samoja jodipitoisuuksia ja tilavuuksia kuin muilla,
yleisesti kdytetyilld intravaskulaarisilla varjoaineilla. Potilaan riittdvastd nesteytyksestd on huolehdittava

ennen varjoaineen antoa.

Seuraavissa taulukoissa esitetyt annokset ovat vain suuntaa-antavia.

INTRAVENOOSIKAYTTO
Indikaatio Vahvuus Tilavuus Kommentit
Urografia
aikuiset: 300 mg I/ml 40-80 ml 80 ml voidaan ylittda
tai 350 mg I/ml 40—-80 ml valituissa tapauksissa
Lapset <7 kg 240 mg I/ml 4 mlkg
tai 300 mg I/ml 3 mlkg
Lapset> 7 kg 240 mg I/ml 3 mlkg
tai 300 mg I/ml 2 mlkg
(maks. 40 ml)
Flebografia (jalan) 240 mg I/ml 20-100 mljalka
tai 300 mg I/ml
Digitaalinen 300 mg I/ml 20-60 ml/njektio
subtraktio angiografia | tai 350 mg I/ml 20-60 ml/injektio
CT-tutkimukset 140 mg I/ml 100—400 ml
Aikuiset: tai 240 mg I/ml 100-250 ml Jodin kokonaisméara
tai 300 mg I/ml 100-200 ml yleensd 30-60 g
tai 350 mg I/ml 100—150 ml
Lapset: 240 mg I/ml 23 mlkg ad 40 ml Joissakin tapauksissa

tai 300 mg I/ml

1-3 ml’kg ad 40 ml

saatetaan joutua anta-
maan ad 100 mlL

INTRA-ARTERIAALINEN KAYTTO

tai 350 mg I/ml

Indikaatio Vahvuus Tilavuus Kommentit
Arteriografiat Tilavuus/injektio riippuu
aortan kaari ruiskutuspaikasta
300 mg I/ml 30-40 ml
Selektiivinen
serebraalinen 300 mg I/ml 5-10 ml /injektio
Aortografia 350 mg I/ml 40—-60 ml/injektio
Femoraalinen 300 mg I/ml 30-50 ml/injektio




Muut riippuu tutkimuksen

300 mg I/ml tyypistd
Digitaaline n subtraktio Riippuu ruiskutuspai-
angiografia 140 mg I/ml 1-15 ml/injektio kasta. Joskus saatetaan

tai 240 mg I/ml
tai 300 mg I/ml

1-15 ml/injektio
1-15 ml/injektio

tarvita suuriakin tila-
vuuksia - jopa 30 ml

Kardioangiografia

Aikuiset:

vasen kammio ja aortan

nousevaan osaan 350 mg I/ml 30-60 ml/injektio

Selektiivinen koronaari

arteriografia 350 mg I/ml 4—8 ml/injektio

Lapset: riippuu idstd, painosta ja
300 mg I/ml patologiasta

tai 350 mg I/ml

(maks. 8 ml/’kg)

INTRATEKAALINEN KAYTTO

Lumbaali- ja torakaali-

myelografiat 180 mg I/ml 10-15 ml
(lumbaalipunktio) tai 240 mg I/ml 812 ml
Varjoainetehosteinen

sisternografia 180 mg I/ml 5-15ml
(lumbaalipunktio) tai 240 mg I/ml 4-12 ml
Servikaalimyelografia 240 mg I/ml tai 10-12 ml
(lumbaalipunktio) 300 mg I/ml 7-10 ml
Servikaalimyelografia

(lateraalinen 240 mg [/ml 6-10 ml
servikaalipunktio) 300 mg I/ml 6-8 ml
Lasten myelografiat

< 2-vuotiaat 180 mg I/ml 2-6 ml
2—6-vuotiaat 180 mg I/ml 4-8 ml

> 6-vuotiaat 180 mg I/ml 6-12 ml

Haitallisten sivuvaikutusten vélttdmiseksi ei jodimédérd aikuisilla saa ylittdd 3 g (ks. myds kohta 4.4
Varoitukset ja kayttoon littyvdt varotoimet).

KAYTTO KEHON ONTELOISSA

Artrografia 240 mg I/ml tai 5-20 ml
300 mg I/ml tai 5-15ml
350 mg I/ml 5-10ml
ERP/ERCP 240 mg I/ml 20-50 ml
Herniografia 240 mg [/ml 50 ml Annos riippuu hernian
koosta.
Hysterosalpingografia 240 mg I/ml 15-50 ml
tai 300 mg I/ml 15-25 ml
Sialografia 240 mg [/ml 0,5-2 ml
tai 300 mg [/ml 0,5-2 ml
Ruuansulatuskanavan




vahvuuteen - 6 mg I/ml

yksiléllinen

Indikaatiot Vahvuus Tilavuus Kommentit

tutkimukset

Suun kautta:

Aikuiset: 180 mg I/ml yksilollinen
tai 350 mg I/ml yksilollinen

Lapset:

Mahalaukun kulun 140 mg I/ml 4-5 ml’kg

seuranta

-esofagus 300 mg I/ml tai 2—4 mlkg
350 mg I/ml 2—4 ml’kg maks.annos 50 ml

Keskoset: 350 mg I/ml 2—4 ml /kg

Rektaalinen kaytto 140 mg I/ml 5-10 ml’kg Esim. laimenna Omni-

Lapset: tai laimenna vesijohto- paque 240, 300 tai 350
vedelld vahvuuteen vesijohtovedelld 1:1
100—150 mg I/ml tai 1:2

CT

Suun kautta Esim. laimenna

-Aikuiset Laimenna 800—-2000 ml Omnipaque 300 tai
vesijohtovedelld laimennettua liuosta ajan | 350 vesijohtovedelld
vahvuuteen - 6 mg I/ml kuluessa 1:50

-Lapset Esim. laimenna
Laimenna Omnipaque 300 tai
vesijohtovedelld 15-20 mlkg 350 vesijohtovedelld
vahvuuteen - 6 mg I/ml laimennettua liuosta 1:50

Rektaalinen kiytto Esim. laimenna

-Lapset Laimenna Omnipaque 300 tai
vesijohtovedelld 350 vesijohtovedelld

1:50

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Manifesti tyreotoksikoosi.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Yleisesti huomattavaa kiytettdessa ionisoitumattomia varjoaineita:

Yliherkkyys

Potilaan aiempi allergisuus, astma tai aikaisempi reaktio jodia sisdltdville varjoaineille antaa aiheen
erityiseen valppauteen. Potilaan esitiedot pitdd sen vuoksi selvittdd tarkasti ennen varjoaineen antamista, ja
jos potilaalla on allergiataipumusta tai potilaalla tiedetdén olleen yliherkkyysreaktioita, varjoainetta tulisi
kayttaa vain tarkoin harkituissa tilanteissa.

Esiladkitystd kortikosteroideilla tai histamiini-H,- tai-H, -antagonisteilla voidaan harkita, jos potilaalla on
siedettdvyyteen littyvid riskitekijoitd. Namé lidkkeet eivit kuitenkaan estd anafylaktista sokkia, vaan
saattavat itse asiassa peittdd alkuvaiheen oireet. Jos potilaalla on keuhkoastma, etenkin bronkospasmin riski

on tavanomaista suurempi.

Vakavien reaktioiden mahdollisuutta Omnipaquea kiytettidessé pidetdén pienend. Jodia sisdltdvét varjoaineet




voivat kuitenkin edesauttaa vakavan, henked uhkaavan tai kuolemaan johtavan anafylaktisen / anafylaktisen
kaltaisten reaktioiden tai muiden yliherkkyysreaktioiden ilmaantumista. Oireet, kuten angioedeema,
konjunktiviitti, yskd, kutina, riniitti, aivastelu ja urtikaria, saattavat annetusta miirista ja antoreitistd
riippumatta viitata hoitoa vaativaan vakavaan anafylaksin kaltaiseen reaktioon.

[Iman ennakkovaroitusta tulevien vakavien reaktioiden varalta pitdd olla etukéteen tehty

toimintasuunnite Ima, ja vilittdmian ensiapuun tarvittavat ladkkeet ja laitteet, ladketieteellinen kokemus ja
osaava henkilostd on oltava aina saatavilla. Sokkitilan uhatessa varjoaineen anto on lopetettava heti ja
tarvittaessa on aloitettava laskimoon annettava hoito. On suositeltavaa aina kayttéé koko
varjoainetutkimuksen ajan kanyylid tai katetria nopean suonensisdisen lddkityksen varmistamiseksi.

Etenkin astmaattisilla potilailla beetasalpaajien kdyttd voi madaltaa kynnystd bronkospasmin kehittymiseen
ja vahentdd vastetta beeta-agonisti- ja adrenaliinihoitoon, mikd saattaa edellyttdd annosten suurentamista.
Nailld potilailla anafylaksian oireet saattavat liséksi olla epétyypillisid ja ne saatetaan tulkita erheellisesti
vagaaliseksi reaktioksi.

Y liherkkyysreaktiot ilmenevit tavallisesti lievind hengitys- tai tho-oireina, kuten lievind
hengitysvaikeuksina, ihon punoituksena (eryteemana), urtikariana, kutinana tai kasvojen turvotuksena.
Vaikea-asteiset reaktiot, kuten angioedeema, kurkunpdén alaosan turvotus, bronkospasmi ja sokki ovat
harvinaisia.

Nama reaktiot ilmaantuvat tavallisesti yhden tunnin kuluessa varjoaineen antamisen jilkeen. Yliherkkyys
saattaa harvinaisissa tapauksissa ilmaantua viivdstyneesti (tuntien tai pdivien kuluttua), mutta tillaiset
tapaukset ovat harvoin hengenvaarallisia ja ovat padasiassa ihoreaktioita.

Tarkkailuaika:
Potilasta pitdd tarkkailla 30 minuutin ajan viimeisen injektion annon jilkeen, koska suurin osa vaikea-
asteisista reaktioista ilmaantuu téni aikana.

Hyytymishdiriot

Angiokardiografisissa toimenpiteissé, joissa on kdytetty ionisoimatonta tai ionisoitua varjoainetta, on
ilmoitettu vakavia ja harvinaisissa tapauksissa kuolemaan johtaneita tromboembolisia tapahtumia, jotka ovat
aiheuttaneet sydédninfarktin tai aivohalvauksen. Suonten katetrisaatioita tehtidessd on syytd noudattaa hyvaa
angiografista tekniikkaa ja huuhdella katetrit sidnndllisesti ja usein (esim. heparinisoidulla keittosuolalla),
jotta vihennetéén tutkimukseen hLittyvien tromboosien ja embolismin vaaraa.

Katetroinnin aikana on huomioitava, etti varjoaineen lisaksi my0s lukuisat muut tekijdt voivat vaikuttaa
tromboembolisten tapahtumien kehittymiseen. Téllaisia tekijoitd ovat tutkimuksen kesto, injektioiden
lukuméira, katetrityyppi ja ruiskun materiaali, perussairaudet ja samanaikaiset laskehoidot.

Tutkimuksen kesto on pidettivd mahdollisimman lyhyena.
Homokystinuriaa sairastavien potilaiden yhteydessé pitdd olla varovainen (tromboembolian riski).

Ionisoimattoman varjoaineen hyytymisté estdvé vaikutus on heikompi in vitro kuin ionisoidun varjoaineen.

Nesteytys
Riittdvasti nesteytyksesti on huolehdittava seki ennen ettd jalkeen tutkimuksen. Potilaalle pitdé antaa

tarvittaessa nesteytysta laskimoon, kunnes varjoaine on poistunut kokonaan elimistosta.

Nesteytyksestd on huolehdittava erityisesti potilailla, jotka sairastavat dys- ja paraproteinemioita, kuten
multippelia myelomaa, diabetes mellitusta tai kdrsivdt munuaisten vajaatoiminnasta tai hyperurikemiasta
samoin kuin vastasyntyneilld, pikkulapsilla ja vanhuksilla seké potilailla, joiden yleiskunto on huono.
Riskipotilaiden neste- ja elektrolyyttimetaboliaa pitdd sditia, ja pienentyneiden seerumin
kalsiumpitoisuuksien oireet pitdd hoitaa.



Nesteytys ja elektrolyyttien anto aluksi on valttimatdn nesteenpoistoldidkkeistd aiheutuvan elimiston
kuivumisriskin vuoksi akuutin munuaisvaurion riskin vahentdmiseksi.

Syddmen ja verisuoniston reaktiot

Varovaisuutta on syytd noudattaa potilailla, jotka kirsivit vakavasta sydidnsairaudesta/sydin- ja
verisuonisairaudesta ja pulmonaarihypertensiosta, koska heille saattaa kehittyd hemodynaamisia muutoksia
tai arytmioita. Tamé koskee etenkin varjoaineen kiyttod sepelvaltimoiden sekd vasemman ja oikean
sydidnkammion tutkimiseen (ks. myds kohta 4.8).

Sydamen reaktioille erityisen alttiita potilaita ovat syddmen vajaatoimintaa, vaikea-asteista
sepelvaltimotautia, epéstabiilia angina pectorista tai lippdsairautta sairastavat potilaat seka potilaat, joilla on
aiemmin ollut syddninfarkti, joille on tehty sepelvaltimoiden ohitusleikkaus ja jotka sairastavat
keuhkoverenpainetautia.

1akkailld potilailla ja potilailla, joilla on ennestéén sydinsairaus, esiintyy useammin reaktioita, joihin littyy
EKG:ssé todettavia iskeemisid muutoksia ja rytmihairioita.

Jos potilaalla on syddmen vajaatoimintaa, varjoaineen anto injektiona suoneen voi aiheuttaa keuhkoedeemaa.
Keskushermoston hdiriot

Varjoaineiden, kuten joheksolin, kdyton yhteydessé on ilmoitettu enkefalopatiaa. Varjoaine-enkefalopatia
voi aiheuttaa neurologisten toimintahdirididen oireita (ks. kohta 4.8). Oireet ilmenevit yleensd minuuteista
tunteihin joheksolin antamisen jilkeen ja korjautuvat yleensd muutamassa paivassa.

Veri-aivoesteen lipdisevyyttd lisddvét tekijdt helpottavat varjoaineen siirtymistd aivokudokseen ja voivat
johtaa mahdollisiin keskushermostoreaktioihin, esimerkiksi enkefalopatiaan.

Valmisteen antamisessa laskimoon on oltava varovainen, jos potilaalla on akuutti aivoinfarkti tai akuuttia
kallonsisdistd verenvuotoa, samoin kuin jos potilaalla on veri-aivoesteen hiirioitd aiheuttava sairaus,
aivoedeemaa, akuuttia myelinikatoa tai pitkdlle edennyt aivojen ateroskleroosi.

Jos epdillién varjoaine-enkefalopatiaa, joheksolin anto on keskeytettdvi ja asianmukainen hoito aloitettava.

Varjoaineen antaminen voi pahentaa etépesékkeiden, rappeuttavien prosessien tai tulehdusprosessien
aiheuttamia neurologisia oireita.

Jos potilaalla on oireinen aivoverisuonisairaus taion aiemmin ollut aivohalvaus tai tiheésti esiintyneitd TIA-
kohtauksia, valtimoon injektiona annetusta varjoaineesta aiheutuvien neurologisten komplikaatioiden riski
on suurempi.

Varjoaineen antaminen valtimoon saattaa aiheuttaa vasospasmin, josta aiheutuu aivoiskemiaa.

Potilaat, joilla on akuutti serebraalinen muutos, tuumori tai epilepsia, ovat herkkid kohtauksille ja ansaitsevat
erityishuomiota. My0s alkoholisteilla ja huumeiden kayttdjilld on lisdéntynyt riski saada kohtauksia tai
neurologisia reaktioita.

Muutamat potilaat ovat kirsineet viliaikaisesta kuulon heikkenemisestd taijopa kuuroudesta myelografian
jalkeen. Tdmén on arveltu aiheutuneen selkdydinnesteen paineen putoamisesta varsinaisen lumbaalipunktion
vuoksi.

Munuaisreaktiot

Jodia sisdltdvien varjoaineiden kdytOstd saattaa seurata seerumin kreatiniinipitoisuuden suureneminen ja
akuutti munuaisvaurio. Varjoaineen antoa seuraavan akuutin munuaisvaurion vilttdmiseksi on syyta
erityiseen varovaisuuteen potilailla, jotka jo kdrsivdt munuaisen vajaatoiminnasta ja diabetes mellituksesta,
koska heilld on muita suurempi riski. Muita altistavia tekijoitd ovat varjoaineen annon seurauksena aiemmin
kehittynyt munuaisten vajaatoiminta, aiemmin sairastettu munuaistauti, yli 60 vuoden ikd, elimiston
kuivumistila, pitkdlle edennyt arterioskleroosi, dekompensoitunut sydédmen vajaatoiminta, suuret



varjoaineannokset ja lukuisat injektiot, varjoaineen antaminen suoraan munuaisvaltimoon, muille
munuaistoksisille aineille altistuminen, vaikea-asteinen ja krooninen hypertensio, hyperurikemia,
paraproteinemiat (myelomatoosi ja Waldenstromin makroglobulinemia, plasmosytooma) tai dysproteinemiat.

Ennaltachkéiseviin toimenpiteisiin kuuluvat:

- riskipotilaiden tunnistaminen

- riittdvistd nesteytyksestd huolehtiminen. Tarvittaessa i.v.-infuusio aloitetaan jo ennen tutkimusta ja sitd
jatketaan kunnes varjoaine on poistunut munuaisten kautta.

- viltetddn munuaisiin kohdistuvaa yliméérdistd rasitusta esim. nefrotoksisten lddkkeiden, oraalisten
kolekystografisten varjoaineiden, valtimopuristimien, munuaisarterioiden angioplastian tai suurten
leikkausten muodossa, kunnes varjoaine on poistunut elimistosté

- mahdollisimman pienen annoksen antaminen

- lykétdédn varjoaineella tehtdvid uusintatutkimuksia, kunnes munuaisten toiminta palaa tutkimusta
edeltédville tasolle.

Varjoaineita voidaan antaa hemodialyysihoitoa saaville radiologisiin toimenpiteisiin. Varjoaineinjektion
ajastaminen hemodialyysihoidon suhteen ei ole tarpeen.

Diabeetikot, jotka kdyttavit metformiinia

Diabeetikoilla, joita hoidetaan metformimnilla, on riski maitohappoasidoosin kehittymiselle, erityisesti nilld

potilailla, joiden munuaistoiminta on heikentynyt. Maitohappoasidoosin vélttimiseksi seerumin

kreatiniinitaso tulee maarittid metformiinihoitoa saavilla diabeetikoilla ennen jodia sisidltdvien varjoaineiden
laskimonsisédistd antoa. Erityistoimenpiteitd on noudatettava seuraavissa tapauksissa:

1. Potilaat, joiden eGFR on > 60 ml/min/1,73 m? (krooninen munuaissairaus, asteet 1 ja 2), voivat jatkaa
metformiinin ottamista normaalisti.

2. Potilaat, joiden ¢GFR on 30-59 ml/min/1,73 m? (krooninen munuaissairaus, aste 3):

- Potilaat, jotka saavat varjoainetta laskimoon ja joiden eGRF on > 45 ml/min/1,73 m2, voivat
jatkaa metformiinin ottamista normaalisti.

- Potilaiden, jotka saavat varjoainetta valtimoon tai jotka saavat varjoainetta laskimoon ja
joiden eGFR on 30-44 ml/min/1,73 m2, pitdd lopettaa metformiinin ottaminen 48 tuntia
ennen varjoaineen antamista. Metformiinin ottaminen voidaan aloittaa uudelleen vasta
48 tuntia varjoaineen antamisen jilkeen, jos munuaistoiminta ei ole heikentynyt.

3. Potilaille, joiden ¢GFR on alle 30 ml/min/1,73 m? (krooninen munuaissairaus, asteet 4 ja 5) tai joilla
on samanaikainen maksan toimintaa heikentéva tai hypoksiaa aiheuttava sairaus, metformiini on vasta-
aiheista ja jodia sisdltivid varjoaineita pitdéd valttaa.

4. Kiireellisissi tapauksissa, kun potilaan munuaistoiminta on heikentynyt tai sitd ei tunneta, ldékérin on
arvioitava varjoainetutkimuksen riski-hyStysuhde. Metformiinin kéyttd keskeytetddn varjoaineen
antamisesta lahtien. Toimenpiteen jilkeen potilasta tarkkaillaan mahdollisten maitohappoasidoosin
oireiden varalta. Metformiinihoito pitdé aloittaa uudelleen 48 tuntia varjoaineen antamisen jilkeen, jos
seerumin kreatiniini/eGFR on pysynyt muuttumattomana kuvantamista edeltividén tasoon nidhden.

Potilaat, joilla on munuaisten ja maksan toimintahdirioitd

Erityistd huolenpitoa vaativat ne potilaat, jotka kérsivit sekd munuaisten ettd maksan toiminnanhdiridista,
koska heilld varjoaineiden poistuminen elimistdstd voi olla huomattavasti hidastunutta.
Hemodialyysipotilaille voidaan tehdi varjoainetutkimus. Seuraavaa hemodialyysid ei tarvitse ajastaa
varjoainetutkimuksen kanssa.

Myasthenia gravis
Jodia sisdltdvien varjoaineiden anto saattaa edesauttaa myastenia graviksen syntymista.

Feokromosytooma
Toimenpideradiologiselle potilaalle, joka sairastaa feokromosytomaa, on annettava ennaltachkéisevésti

alfasalpaajia hypertensiivisen kriisin vélttdmiseksi.

Kilpirauhasen toimintahdiriot



Jodia sisdltdvit varjoaineet saattavat livoksen sisdltimin vapaan jodidin ja dejodinaation kautta lisdksi
vapautuvan jodidin vuoksi vaikuttaa kilpirauhasen toimintaan. TAmai saattaa aiheuttaa hypertyreoosin tai jopa
tyreotoksikoosin kriisin ndille alttiille potilaille. Jos potilaalla on ilmeinen hypertyreoosi, jota ei ole vield
diagnosoitu, tai potilaalla on piilevd hypertyreoosi (esim. kyhmystruuma) ja potilaan toimintakyky on riittava
itsendiseen toimintaan (usein esim. idkkaitd potilaita, etenkin alueilla, joilla esiintyy jodin puutosta), potilaan
kilpirauhasen toiminta on selvitettdvd ennen tutkimuksen tekemisté, jos tillaista tilaa epdillidn.

Ennen jodia sisdltividn varjoaineen antamista on varmistettava, ettei potilaalle ole suunniteltu kilpirauhasen
kuvausta tai kilpirauhasen toimintakokeita eikd hoitoa radioaktiivisella jodilla, koska jodia siséltdvén
varjoaineen antaminen hiiritsee antoreitistd riipppumatta hormonimiérityksid ja jodin siirtymista
kilpirauhaseen tai kilpirauhassyovén etipesékkeisiin, kunnes jodin erittyminen virtsaan palautuu normaaliksi.
Ks. myo6s kohta 4.5.

Kilpirauhasen vajaatoimintaan tai tilapdiseen kilpirauhasen supressioon viittaavia kilpirauhaskokeiden
tuloksia on raportoitu, kun jodia siséltivad varjoainetta on annettu aikuispotilaille ja pediatrisille potilaille,
my0s imevdisille. Jotkut potilaista saivat hoitoa kilpirauhasen vajaatoimintaan. Ks. myds kohta Pediatriset
potilaat.

Ahdistuneisuustilat
Jos potilaan ahdistuneisuus on huomattavaa, hénelle saattaa olla tarpeen antaa jotakin sedatiivia.

Sirppisoluanemia
Jos potilaalla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja hdnelle annetaan varjoainetta laskimoon ja
valtimoon, varjoaine saattaa edistda sirppiytymista.

Muut riskitekijt
Autoimmuunisairauksia sairastavilla potilailla on havaittu vakavaa vaskuliittia tai Stevens—Johnsonin
oireyhtymén kaltaisia oireyhtymia.

Vaikea-asteiset verisuonten ja neurologiset sairaudet ovat etenkin idkkailld potilailla varjoaineista
atheutuvien reaktioiden riskitekijoita.

Ekstravasaatio

Injektio suonen ulkopuolelle saattaa joskus aiheuttaa paikallista kipua, turvotusta ja punoitusta. Nadma
menevit kuitenkin tavallisesti ohi ilman jilkiseuraamuksia. Tosin tulehduksia ja jopa kudosnekroosiakin on
néhty. Injektiokohdan koholla pitdmistd ja villentdmistd suositellaan rutiinitoimenpiteend. Kirurgista
paineentasausta saatetaan tarvita, mikéli aitiopaine nousee.

Pediatriset potilaat:

Erityistd huomiota on kiinnitettdva alle 3-vuotiaisiin pediatrisiin potilaisiin, koska kilpirauhasen
vajaatoiminta varhaisessa idssé voi olla vahingollista kuulon kehitykselle sekd motoriselle ja kognitiiviselle
kehitykselle ja vaatia viliaikaista T4-korvaushoitoa. Alle 3-vuotiailla pediatrisilla potilailla, jotka olivat
altistuneet jodia siséltdville varjoaineelle, kilpirauhasen vajaatoiminnan ilmaantuvuus oli 1,3—15 % potilaan
idstd ja jodia siséltdvén varjoaineen annoksesta riippuen. Kilpirauhasen vajaatoimintaa havaittin useammin
vastasyntyneilld ja keskosilla. Vastasyntyneet ovat myos voineet altistua didin kautta raskauden aikana.
Kilpirauhasen toiminta on tutkittava kaikilta alle 3-vuotiailta pediatrisilta potilailta jodia siséltédville
varjoaineelle altistumisen jilkeen. Jos havaitaan kilpirauhasen vajaatoimintaa, hoidon tarvetta on arvioitava
ja kilpirauhasen toimintaa on seurattava, kunnes se palautuu normaaliksi.

Vastasyntyneiden ja pienten lasten nesteytyksesté on erityisesti varmistuttava ennen ja jdlkeen varjoaineen
antoa. Nefrotoksinen ladkitys on keskeytettdva. Lapsilla ikddn littyvd glomerulusten suodatusnopeuden
pieneneminen voi myos viivastyttdd varjoaineiden eritysta.

Pikkulapset (ikd < 1 vuosi) ja erityisesti vastasyntyneet ovat herkkid elektrolyyttihdiridille ja
hemodynaamisille muutoksille.



Intratekaalinen kaytto:

Myelografian jilkeen potilaan pitdisi levétd tunnin ajan péi ja yldvartalo kohotettuina 20 asteen kulmaan.
Sen jélkeen hén voi likkua varovasti, mutta alaspain kumartumista pitdd vélttdda. Mikéli on kyseessa
vuodepotilas, on péi ja yldvartalo pidettivd koholla ensimméisten 6 tunnin ajan. Potilaita, joilla epdillidn
olevan tavallista alhaisempi kouristuskynnys, on seurattava timén ajanjakson ajan. Polikliinisid potilaita ei
saa jattdd kokonaan yksin ensimmaéisten 24 tunnin aikana.

Haitallisten sivuvaikutusten vilttdmiseksi ei jodimddrd aikuisilla saa ylittdd 3 g (ks. myds kohta 4.2 Annostus
ja antotapa).

Aivojen arteriografia

Jos potilaalla on pitkédlle edennyt arterioskleroosi, vaikea-asteinen hypertensio, sydimen dekompensaatio,
potilas on ifikés ja hdnelld on aiemmin ollut aivotromboosi tai -embolia ja migreenid, hinelle saattaa
ilmaantua tavanomaista useammin sydén- ja verisuonireaktioita, kuten bradykardiaa ja verenpaineen nousua
tai laskua.

Arteriografia

Kéytettyyn toimenpiteeseen littyvd valtimon, laskimon, aortan ja Litinndiselinten vaurio, pleurosenteesi,
retroperitoneaalivuoto, selkidydinvaurio ja alaraajahalvauksen oireet ovat mahdollisia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Jodia sisdltdvien varjoaineiden kéytOstéd saattaa seurata ohimenevidd munuaisten toiminnan heikkenemista.
Tastd voi metformiinia saavilla diabeetikoilla olla seurauksena maitohappoasidoosin kehittyminen (ks. kohta
4.4).

Potilaiden, jotka ovat saaneet alle 2 vilkkkoa ennen tutkimusta interleukiini-2:ta ja interferoneita, on havaittu
olevan muita herkempid saamaan viivdstyneitd reaktioita (punoitusta, flunssankaltaisia oireita tai
ithoreaktioita).

Tiettyjen neuroleptien tai trisyklisten masennuslidékkeiden samanaikainen kéytto saattaa alentaa
kouristuskynnysti ja lisdtd siten varjoaineesta aiheutuvien kouristusten riskid.

Beetasalpaajahoito saattaa alentaa yliherkkyysreaktioiden ilmaantumiskynnystd, ja yliherkkyysreaktioiden
hoidossa saatetaan tarvita suurempia beeta-agonistiannoksia.

Beectasalpaajat, vasoaktiiviset aineet, ACEm estijit ja angiotensiinireseptorin salpaajat saattavat heikentdd
sydidmen ja verisuoniston verenpainemuutoksia kompensoivien mekanismien tehoa.

Kaikki jodia sisdltivit varjoaineet saattavat héiritd kilpirauhasen toimintaa. Kilpirauhasen jodin sitomiskyky
saattaa siten olla alhaisempi jopa useiden viikkojen ajan.

Suuret varjoainepitoisuudet seerumissa ja virtsassa saattavat héiritd bilirubiinin, proteiinien tai
epdorgaanisten aineiden (esim. rauta, kupari, kalsium ja fosfaatti) laboratoriokokeita. Néitd aineita ei pitdisi
tutkia tutkimuspéivani.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus:

Omnipaquen kiyton turvallisuutta ihmisen raskauden aikana ei ole osoitettu. Eldinkokeiden tulosten
tarkastelu ei kerro suorasta tai epdsuorasta haitallisesta vaikutuksesta lisddntymiskykyyn, alkion tai sikién
kehitykseen, raskauden kulkuun tai peri- ja postnataalikehitykseen. Koska sdderasitusta tulisi vilttaa
raskauden aikana aina kun se on mahdollista, pitdisi aina ennen rontgentutkimusta, varjoaineen kanssa tai



10

ilman, punnita tarkoin, onko saatava hyoty riskid suurempi. Omnipaquea ei pidd kayttda raskauden aikana,
ellei ladkari pida tehtdvia tutkimusta valttdimattoména ja saatavaa hyotyd oletettua riskid suurempana.

Riskeji ja hyotyd arvioitaessa on sddealtistuksen vilttdmisen liséksi otettava huomioon sikion kilpirauhasen
herkkyys jodille.

Vastasyntyneiden kilpirauhasen toiminnan seurantaa suositellaan, jos lapsi on altistunut jodia siséltdville
varjoaineelle didin raskauden aikana (ks. kohta 4.4).

Imetys:

Varjoaineet erittyvét heikosti didinmaitoon ja pienid méérid imeytyy suolistosta. Rintaruokintaa voidaan
jatkaa normaalisti, kun jodipitoista varjoainetta annetaan imettdville didille. Tutkimuksessa rintamaitoon
erittynyt joheksolin méidrd 24 tunnin jélkeen injektiosta oli 0,5 % painon mukaisesta annoksesta. Lapsen
saama joheksolimdéra 24 tunnin kuluttua injektiosta vastasivain 0,2 % lapsille tarkoitetusta annoksesta.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ei ole suositeltavaa ajaa autoa tai kdyttdé koneita yhden tunnin jilkeen injektiosta tai 24 tunnin kuluessa
intratekaalisesta tutkimuksesta (ks. kohta 4.4). Potilaskohtainen arviointi on kuitenkin tarpeen, jos
myelografiatutkimuksen jilkeiset oireet jatkuvat.

4.8 Haittavaikutukset

Yleiset (koskee kaikkia jodipitois ten varjoaineiden kiyttoalueita):

Alla on lueteltu mahdollisia yleisid haittavaikutuksia kdytettdessd ionisoitumattomia, monomeerisid
varjoaineita radiologisissa tutkimuksissa. Antotapakohtaisia haittavaikutuksia on lueteltu ko. otsikoiden alla.

Yliherkkyysreaktioita saattaa esiintyd tdysin riippumatta annoksesta ja antotavasta ja lievit oireet saattavat
olla vakavan anafylaktisen kaltaisen reaktion tai sokin ensioireita. Varjoaineen anto pitdd tdlloin lopettaa

valittéméasti ja mikdli tarpeen, yliherkkyysreaktio on hoidettava suoneen annettavalla laékitykselld.

Ohimeneva S-kreatiniinin nousu on yleistd jodivarjoaineen annon jilkeen, varjoaineen aiheuttamaa
nefropatiaa saattaa esiintya.

Jodismi tai ”jodisikotauti” on harvinainen jodipitoisten varjoaineiden komplikaatio, jossa sylkirauhaset
voivat turvota ja kipeytyd vield noin 10 pdivan kuluttua tutkimuksesta.

Haittavaikutusten yleisyydet perustuvat sisdiseen kliniseen dokumentaatioon ja julkaistuihin laajoihin
enemmén kuin 200 000 potilasta késittdviin tutkimuksiin.

Haittavaikutusten yleisyydet on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleiset: > 1/10
Yleiset: >1/100 ja < 1/10
Melko harvinaiset: > 1/1 000 ja < 1/100
Harvinaiset: > 1/10 000 ja < 1/1 000
Hyvin harvinaiset: < 1/10 000
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
Immuunijarjestelma:
Harvinaiset: Yliherkkyysreaktiot (voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan), kuten

hengenahdistus, ihottuma, eryteema, urtikaria, kutina, ihoreaktiot, konjunktiviitti,
yskd, riniitti, aivastelu, vaskuliitti, angioedeema, kurkunpdéin turpoaminen,
laryngospasmi, bronkospasmi tai ei-sydédnperdinen pulmonaarinen edeema. Oireet
saattavat ilmaantua valittoméasti injektion jilkeen ja viitata alkavaan sokkiin.
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Yliherkkyyteen littyvdt ihoreaktiot saattavatilmaantua jopa muutamia paivid
mjektion jilkeen.

Hyvin Anafylaktinen /anafylaktisen kaltainen reaktio (voi olla hengenvaarallinen tai johtaa
harvinaiset: kuolemaan)
Tuntematon: Anafylaktinen /anafylaktisen kaltainen sokki (voi olla hengenvaarallinen tai johtaa
kuolemaan)
Hermosto:
Melko Padnsarky
harvinaiset:
Hyvin Makuhéiriét (ohimenevd metallin maku suussa), vasovagaalinen kollapsi
harvinaiset:
Sydén:
Harvinaiset: Bradykardia
Verisuonisto:
Hyvin Hypertensio, hypotensio
harvinaiset:
Ruoansulatuselimisto:
Melko Pahoinvointi
harvinaiset:
Harvinaiset: Oksentaminen, vatsakipu
Hyvin Ripuli
harvinaiset:
Tuntematon: Sylkirauhasten suureneminen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Yleiset Kuumotus

Melko Liikahikoilu, viluisuus, vasovagaaliset reaktiot
harvinaiset:

Harvinaiset: Kuume

Hyvin Vilunvéristys

harvinaiset:

Intravaskulaarine n kiytto (kiytto valtimoon ja laskimoon):
Lue ensin yleinen osio. Alla on kuvattu ainoastaan niiden haittavaikutusten yleisyydet, joita on havaittu
kdytettdessd ionisoitumattomia, monomeerisid varjoaineita intravaskulaarisessa kdytossd.

Intra-arteriaalisen kdyton yhteydessé tavattavat haittavaikutukset riippuvat injektiokohdasta ja annetusta
annoksesta. Selektiivisissd arteriografioissa ja muissa tutkimuksissa, joissa varjoaine padsee kohde-elimeen
pitoisuudeltaan vikevéni, saatetaan ko. elimessé havaita komplikaatioita.

Veri ja imukudos:
Tuntematon: Trombosytopenia

Umpieritys:
Tuntematon: Tyreotoksikoosi, ohimeneva hypotyreoidismi

Psyykkiset héiriot:
Tuntematon: Sekavuus, kiihtyneisyys, levottomuus, ahdistuneisuus, desorientaatio

Hermosto:
Harvinaiset: Heitehuimaus, pareesi, halvaus



Hyvin Kouristuskohtaukset, tajunnan hdiriét, aivoverenkiertohdiriot, stupor, aistimushiiriot

harvinaiset: (mukaan lukien heikentynyt tunto), tuntoharha, vapina

Tuntematon: Muistinmenetys, ohimenevd motorinen toimintahdirid (mukaan lukien puhehiriot,
afasia, dysartria), varjoaine-enkefalopatia

Silmat:
Harvinaiset Nakokyvyn heikkeneminen (mukaan lukien kaksoiskuvat, ndén himértyminen),
valonarkuus
Tuntematon: Ohimenevé kortikaalinen sokeus

Kuulo ja tasapainoelin:

Tuntematon: Ohimeneva kuulonmenetys

Sydan:

Harvinaiset: Arytmia (mukaan lukien bradykardia, takykardia)

Hyvin Sydaninfarkti, rintakipu

harvinaiset:

Tuntematon: Vakavat syddnkomplikaatiot (mukaan lukien sydanpyséhdys, sydéin-

hengityspysdhdys), sydimen vajaatoiminta, sepelvaltimospasmi, syanoosi

Verisuonisto:

Hyvin Punastuminen

harvinaiset:

Tuntematon: Sokki, valtimospasmi, tromboflebiitti, laskimotromboosi

Tho ja ihonalainen kudos:
Harvinaiset: Ihottuma, kutina, urtikaria
Tuntematon: Rakkuloiva ihotulehdus, Stevens—Johnsonin oireyhtymai, erythema multiforme,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi, akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi,
ladkeaineihottuma, johon littyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita, psoriaasin
paheneminen, punoitus, lidkeaineihottuma, ihon hilseily

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina:

Yleiset: Hengitystiheyden tilapdiset muutokset, hengitysvaikeus

Harvinaiset: Y'ska, hengityspysahdys

Hyvin Hengenahdistus

harvinaiset:

Tuntematon: Vakavat hengitysticoireet tai niiden merkit, keuhkoedeema, akuutti
hengitysvaikeusoireyhtymi, bronkospasmi, laryngospasmi, apnea, aspiraatio,
astmakohtaus

Ruoansulatuselimisto:
Harvinaiset: Ripuli
Tuntematon: Haimatulehduksen paheneminen

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Tuntematon: Nivelsarky, lihasten heikkous, muskuloskeletaaliset spasmit, selkdkipu

Munuaiset ja virtsatiet:
Melko harvinaiset ~ Akuutti munuaisvaurio
Tuntematon: Veren kreatiniiniarvojen suureneminen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Melko Kipu ja epdmukavuus
harvinaiset:
Harvinaiset: Voimattomuus (mukaan lukien huonovomtisuus ja visymys)



Tuntematon: Injektiokohdan reaktiot
Vammat ja myrkytykset:
Tuntematon: Jodismi

Intrate kaaline n kaytto
Lue ensin yleinen osio. Alla on kuvattu ainoastaan niiden haittavaikutusten yleisyydet, joita on havaittu
kdytettdessd ionisoitumattomia, monomeerisid varjoaineita intratekaalisessa kdytossd.

Haittavaikutukset intratekaalisen kdyton jilkeen saattavat olla viivdstyneitd ja kestda tunteja tai jopa viikkoja.
Niiden esiintyvyys on samaa luokkaa kuin pelkdlld lumbaalipunktiolla. P&&nsdryn, pahoinvoinnin,
oksentelun ja heitehuimauksen katsotaan aiheutuvan injektiokohdasta vuotavan selkidydinnesteen
aikaansaamasta paineen laskusta subaraknoidaalitilassa. Runsasta selkdydinnesteen poistoa pitdisi vélttda,
jottei turhaan aiheuteta paineen laskua.

Psyykkiset hiiriot:

Tuntematon: Sekavuus, kithtyneisyys, ahdistuneisuus, desorientaatio
Hermosto:

Hyvin yleiset: Paansirky (saattaa olla ankaraa ja pitkittynyttd)

Melko Aseptinen meningiitti (mukaan lukien kemiallinen meningiitti)

harvinaiset:

Harvinaiset: Kouristuskohtaukset, huimaus

Tuntematon: Meningismi, status epilepticus, varjoaine-enkefalopatia, motorinen toimintahairié

(mukaan lukien puhehiirit, afasia, dysartria), parestesiat, hypestesia ja tuntohiriot

Silmat:

Tuntematon: Ohimeneva kortikaalinen sokeus, valonarkuus

Kuulo ja tasapainoelin:

Tuntematon: Ohimeneva kuulonmenetys
Ruoansulatuselimisto:
Yleiset: Pahoinvointi, oksentaminen

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Harvinaiset: Niskasirky, selkdsarky
Tuntematon: Lihasspasmit

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Harvinaiset: Alaraajakipu
Tuntematon: Injektiokohdan reaktiot
Kiytto kehon onteloissa
Lue ensin yleinen osio. Alla on kuvattu ainoastaan niiden haittavaikutusten yleisyydet, joita on havaittu
kdytettdessd ionisoitumattomia, monomeerisid varjoaineita kehon onteloissa.

Endoskooppinen retrogradinen kolangiopankreatogratia (ERCP):

Ruoansulatuselimisto:
Yleiset: Haimatulehdus, veren amylaasipitoisuuden nousu

Oraalinen kaytto:

Ruoansulatuselimisto:
Hyvin yleiset: Ripuli
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Yleiset: Pahoinvointi, oksentelu
Melko Vatsakipu
harvinaiset:

Hysterosalpingografia (HSG):

Ruoansulatuselimisto:
Hyvin yleiset: Alavatsakipu

Artrografia:

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Tuntematon: Artriitti

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Hyvin yleiset: Kipu

Herniografia:

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Hyvin yleiset: Tutkimuksen jilkeinen kipu

Valittujen haittavaikutusten kuvaukset:

Varjoainetehosteisissa angiografiatutkimuksissa, aivo-, munuais- tai perifeeristen valtimoiden tutkimuksissa

on raportoitu tromboembolisia komplikaatioita. Varjoaine saattaa vaikuttaa komplikaatioihin (ks. kohta 4.4).

Sydankomplikaatioita, mukaan lukien akuutti syddninfarkti, on raportoitu varjoainetehosteisen
angiografiatutkimuksen aikana ja sen jilkeen. [akkailld potilailla tai potilailla, joilla on vaikea syddnsairaus,

epéstabiili angina pectoris tai syddmen vasemman kammion vajaatoiminta, on suurempi riski (ks. kohta 4.4).

Hyvin harvoissa tapauksissa varjoaine saattaa lapéistd veri-aivoesteen ja johtaa varjoaineen kulkeutumiseen
aivokuoreen, mikd voi aiheuttaa varjoaine-enkefalopatiaa (ks. kohta 4.4). Oireita voivat olla padnsarky,
nakohairiot, kortikaalinen sokeus, kouristuskohtaukset, sekavuus, desorientaatio, uneliaisuus,
tajunnanmenetys, kooma, koordinaation menetys, hemipareesi, puhehdiriét, afasia, muistinmenetys ja
aivoedeema. Oireet alkavat yleensd muutaman minuutin tai enintdén 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta.
Useimmissa ilmoitetuissa tapauksissa reaktio kesti muutamasta tunnista enintddn 72 tuntiin.

Anafylaktoidinen reaktio ja anafylaktoidinen sokki voivat aiheuttaa merkittivdé hypotensiota ja sithen
littyvid oireita, kuten hypoksinen enkefalopatia, munuaisten ja maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.4).

Useissa tapauksissa varjoaineen ekstravasaatio on aiheuttanut paikallista kipua ja turvotusta, jotka yleensi
hévidvit iman jilkiseuraamuksia. Tulehdusta, kudosnekroosia ja lihasaitio-oireyhtyméd on havaittu (ks.
kohta 4.4).

Pediatriset potilaat:

Jodia sisdltdvien varjoaineiden annon jilkeen keskosilla, vastasyntyneilld ja muilla lapsilla on havaittu
ohimenevéi kilpirauhasen vajaatoimintaa. Keskoset ovat erityisen herkkid jodin vaikutukselle.
Rintaruokinnassa olevalla keskosella on raportoitu ohimenevéi kilpirauhasen vajaatoimintaa. Imettiva diti
oli toistuvasti saanut Omnipaque-valmistetta (ks. kohta 4.4).

Vastasyntyneiden ja pienten lasten nesteytyksesté on erityisesti varmistuttava ennen ja jilkeen varjoaineen
antoa. Nefrotoksinen ladkitys on keskeytettdva. Lapsilla ikddn littyvd glomerulusten suodatusnopeuden
pieneneminen voi my0s viivastyttdd varjoaineiden eritysta.
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Pikkulapset (ikd < 1 vuosi) ja erityisesti vastasyntyneet ovat herkkid elektrolyyttihdiridille ja
hemodynaamisille muutoksille.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Prekliinisissd tutkimuksissa on saatu Omnipaquelle korkea turvamarginaali, eikd korkeinta annosta ole
madritetty intravaskulaarisille rutiinitutkimuksille. Symptomaattinen yliannostus on epédtodennikdinen
potilailla, joiden munuaiset toimivat normaalisti, ellei potilas ole saanut yli 2000 mg I’kg lyhyen ajan sisélla.
Tutkimuksen kesto on olennaista suurten varjoaineannosten munuaissiedettavyydelle (t;, n. 2 tuntia).
Vahingossa tapahtuva yliannostus voisi todennékdisimmin sattua lapsille tehtdvissd monimutkaisissa
angiografiatutkimuksissa, joissa annetaan monta injektiota ja kdytetddn suuria varjoainepitoisuuksia.

Yliannostustapauksissa mahdollisesti syntynyt hidirid neste- tai elektrolyyttitasapainossa on korjattava.
Munuaisten toimintaa pitdd seurata seuraavien kolmen péivin ajan. Tarvittaessa voidaan kayttaa
hemodialyysia ylimidrdisen varjoaineen poistamiseksi. Varjoaineelle eiole erityistd vastalidketta.

S.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé, ATC-koodi: VOSABO02

Tutkittaessa joheksolin vaikutusta terveisiin vapaaehtoisiin, eiinjektion jilkeen havaittu mitdén merkitsevaa
eroa injektiota edelténeisiin hemodynaamisiin, kliiniskemiallisiin tai hyytymisparametreihin. Muutamat
havaitut muutokset laboratorioarvoissa olivat vahiisid, eikd niilli katsota olevan kliinistd merkitysta.

5.2 Farmakokinetiikka

Potilaalla, jolla on normaali munuaisten toiminta, erittyy lihes 100 % suonensiséisesti ruiskutetusta
joheksolista muuttumattomana munuaisten kautta 24 tunnin kuluessa. Maksimaalinen joheksolipitoisuus
virtsassa tulee n. tunnin kuluttua injektiosta. Potilailla, joiden munuaisten toiminta on normaalia, on
eliminaation puolintumisaika n. 2 tuntia.

Joheksolin metaboliitteja ei ole tavattu.

Omnipaquen proteiiniin sitoutuminen on niin vahaista (< 2 %), ettei silld ole klinistd merkitysta ja se
voidaan jattdd huomiotta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Joheksolilla on hyvin matala laskimonsisdinen akuuttitoksisuus hiirissd ja rotissa. Eliinkokeet ovat
osoittaneet, ettd joheksolilla on hyvin matala proteiiniin sitoutuminen ja etti munuaiset sietdvat sitd hyvin.
Kardiovaskulaarinen ja neurotoksisuus ovat alhaisia. Histamiinin vapauttamistaipumuksen seka
hyytymisenestotaipumuksen on osoitettu olevan vahdisempéd kuin ionisoituvilla varjoaineilla.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Omnipaque toimitetaan kdyttovalmiina steriilind liuoksena viitend eri vahvuutena. Liuosten pH on 6,8—7.6.
Apuaineet: trometamoli, natriumkalsiumedetaatti, vetykloridihappo (pH:n sd&toon) ja vesi injektiota varten

6.2 Yhteensopimattomuudet

Vaikkei mitdén yhteensopimattomuuksia ole 16ydetty, Omnipaquea ei pitdisi sekoittaa suoraan muiden
ladkkeiden kanssa, vaansille on kédytettavd omaa ruiskua.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.

Siilyvyys kéayton aikana: 500 mln, 700 mln ja 1000 mLn polypropyleenipulloissa oleva joheksoliliuos
(Omnipaque 300 mg I/ml ja Omnipaque 350 mg I/ml) pysyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina

24 tunnin ajan avaamisen jilkeen. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda heti avaamisen jilkeen.
Jos valmistetta ei kiytetd heti, kiyttod edeltavdt olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla. Avatun valmisteen
sdilyvyysaika on tavallisesti enintdén 24 tuntia, jos valmisteen késittely on tapahtunut valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Siilytys

Ei saa jadtyd. Herkkd valolle.
Varjoaine voidaan I[Ammittdd ennen sen antamista ja sailyttdd [Ampdokaapissa 37 °C lampoétilassa 1 kuukauden
ajan.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Lasipullot:

Tuote on pakattu infuusiopulloihin. Pullot on tehty vérittomésta borosilikaattilasista (Ph.Eur. tyypi ), suljettu
klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulpilla (Ph.Eur. tyyppi ) ja sinetdity “flip off sealtear off seal - flat plast
disc” -yhdistelmalla.

Polypropyleenipullot:

Tuote on pakattu polypropyleenipulloihin. 10-50 mln pullot ovat pystyssi seisovia, kovia muovipulloja,
joissa on irti kddnnettdva “twist-off” -korkki.

Pullot 50—1 000 ml on suljettu klorobutyyli- tai bromobutyylitulpilla (Ph. Eur., tyyppi I) ja muovisella (PP)
kierrekorkilla, jossa on sinettirengas.

140 mg I/ml injekt.
Lasipulloissa: 10 x 50 ml, 6 x 200 ml ,
Polypropyleenipulloissa: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml ja 10 x 200 ml

180 mg I/ml injekt.
Lasipulloissa: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml, 10 x 50 ml
Polypropyleenipulloissa: 10 x 10 mL, 10 x 15 ml ja 10 x 50 ml




240 mg I/ml injekt.

Lasipulloissa: 10 x 10 ml, 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x 50 ml, 6 x 200 ml,

Polypropyleenipulloissa: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml, 10 x 20 ml ja 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 200 ml ja
6 x 500 ml

300 mg I/ml injekt.

Lasipulloissa: 10 x 10 ml, 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x 200 ml,
6 x 500 ml,

Polypropyleenipulloissa: 10 x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml,
10 x 150 ml, 10 x 175 ml, 10 x 200 ml, 6 x 500 ml, 4 x 700 ml ja 4 x 1 000 ml.

350 mg I/ml injekt.

Lasipulloissa: 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x 200 ml, 6 x 500 ml
Polypropyleenipulloissa: 10 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml,
10 x 175 ml, 10 x 200 ml, 6 x 500 ml, 4 x 700 ml ja 4 x 1 000 mlL

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kuten kaikki parenteraaliset tuotteet, Omnipaquekin on tarkastettava silmdmidrdisesti ennen kayttoa
mahdollisten partikkeleiden, vdrimuutosten ja pakkauksen eheyden suhteen.

Varjoaine vedetdén ruiskuun juuri ennen injektiota. Pullot on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Jélelle
jaényt varjoaine on hdvitettava.

500 mln, 700 mln ja 1 000 mln pullo:

Pullo on tarkoitettu kéytettdviksi moniannosinjektoreissa /automaattiruiskuissa useammalle potilaalle yhden
tyopdivdn aikana. Kaikki potilaskohtainen kertakdyttomateriaali on hivitettdva kunkin tutkimuksen jilkeen.
Aseptista tekniikkaa ja laitevalmistajien suosituksia on noudatettava. Jiljelle jaanyt varjoaine on hévitettdva
tyOpdivan paétteeksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GE Healthcare AS
P.O0.Box 4220, Nydalen
NO-0401 Oslo

Norja

8. MYYNTILUVAN NUMERO

140 mg: 9246
180 mg: 8973
240 mg: 8932
300 mg: 8933
350 mg: 8934

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
140 mg: 15.03.1986/ 14.6.2010

180 mg: 20.3.1985/ 14.6.2010
240 mg/300 mg/350 mg: 16.01.1985/ 14.6.2010
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

OMNIPAQUE™ 140 mg I/ml injektionsvétska, 16sning
OMNIPAQUE™ 180 mg I/ml injektionsvétska, losning
OMNIPAQUE™ 240 mg I/ml injektionsvétska, 16sning
OMNIPAQUE™ 300 mg I/ml injektionsvétska, 16sning
OMNIPAQUE™ 350 mg I/ml injektionsvéitska, 10sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

140 mg I/ml: 302 mg johexol motsvarande 140 mg I/ml.
180 mg I/ml: 388 mg johexol motsvarande 180 mg I/ml.
240 mg I/ml: 518 mg johexol motsvarande 240 mg I/ml
300 mg I/ml: 647 mg johexol motsvarande 300 mg I/ml
350 mg I/ml: 755 mg johexol motsvarande 350 mg I/ml

Johexol ér ett icke-joniskt, monomeriskt, trijoderat, vattenlosligt rontgenkontrastmedel. Omnipaque-
16sning 1 koncentrationen 140 mg I/ml &r isotont med blod och vdvnadsvétskor.

Osmolalitets- och viskositetsvirdena for Omnipaque &r som foljer.

KONCENTRATION | OSMOLALITET* VISKOSITET VISKOSITET
Osm/kg H,0 20°C 37°C
37°C mPaes mPaes

140 mg I/ml 0,29 23 1,5

180 mg I/ml 0,36 32 2,0

240 mg I/ml 0,51 5,6 33

300 mg I/ml 0,64 11,6 6,1

350 mg I/ml 0,78 23,3 10,6

*Metod: Angtrycksosmometri

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Omnipaque-injektionsvétskor &r klara, fran farglosa till blekgula vattenlosningar.
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4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Detta likemedel dr endast avsett for diagnostiskt bruk.

Detta rontgenkontrastmedel dr indicerat till vuxna och barn for intravendst, intraarteriellt och
ntratekalt bruk samt for anvéndning i kroppskaviteter, for rontgenundersokningar, CT-
undersokningar, DSA (digital subtraktionsangiografi)-undersdkningar och rektalt bruk hos barn samt
oralt for undersékningar i mag-tarmkanalen hos vuxna och barn (se doseringsinstruktionerna i
avsnitt 4.2).

4.2 Dosering och administreringssétt

Omnipaque ir en fardigberedd 16sning for injektion som ges intraarteriellt, intravendst, intratekalt eller
i kroppskaviteter. Se enligt tabellen nedan.

Doseringen beror pa undersokningens art och den anvénda tekniken samt patientens alder, vikt,
hjartutgdng och allminna tillstind. Vanligtvis anvinds samma jodkoncentrationer och volymer som
med andra generellt anvdnda intravaskulira kontrastmedel. Patienten ska vara tillrickligt hydrerad fore
administrering av kontrastmedel,

Doserna som visas i foljande tabeller dr endast vigledande.

INTRAVENOST BRUK

Indikation Koncentration Volym Kommentarer

Urografi

Vuxna: 300 mg I/ml 40-80 ml 80 ml kan 6verskridas vid
eller 350 mg I/ml 40-80 ml valda tillfillen

Barn<7 kg 240 mg I/ml 4 ml’kg
eller 300 mg I/ml 3 mlkg

Barn> 7 kg 240 mg U/ml 3 mlkg
eller 300 mg I/ml 2 mikg

(max. 40 ml)

Flebografi (ben-) 240 mg I/ml 20-100 ml/ben
eller 300 mg I/ml

Digital 300 mg I/ml 20-60 ml/injektion

subtraktionsangiografi | eller 350 mg I/ml 20-60 ml/injektion

CT-undersokningar 140 mg I/ml 100—400 ml

Vuxna: eller 240 mg I/ml 100-250 ml Totalméngden av jod i
eller 300 mg I/ml 100-200 ml allménhet 30-60 g
eller 350 mg I/ml 100150 ml

Barn: 240 mg Ui 23mikg addoml [ e DA
eller 300 mg I/ml 1-3 mlkg ad 40 ml 100 1l
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eller 240 mg I/ml
eller 300 mg I/ml

1-15 ml/injektion
1-15 ml/injektion

INTRAARTERIELLT BRUK
Indikation Koncentration Volym Kommentarer
Arteriografier Volym/injektion beror pa
aortabagen injektionsstillet
300 mg I/ml 30-40 ml
Selektiv
cerebral 300 mg I/ml 5-10 ml/injektion
Aortografi 350 mg I/ml 40-60 ml/injektion
Femoral 300 mg I/ml 30-50 ml/injektion
eller 350 mg I/ml
Andra beror pa
300 mg I/ml undersOkningens art
Digital Beror pa
subtraktionsangiografi | 140 mg I/ml 1-15 ml/injektion injektionsstillet.

Ibland kan storre doser
behovas — upp till 30 ml.

Kardioangiografia
Vuxna:
1 vanstra kammaren och
aorta ascendens 350 mg I/ml 30-60 ml/injektion
Selektiv
koronararteriografi 350 mg I/ml 4-8 ml/injektion
Barn: beror pa vikt, dlder och

300 mg I/ml patologi

eller 350 mg I/ml (max. 8 mlkg)

INTRATEKALT BRUK

Indikation Koncentration Volym Kommentarer
Lumbal- och
torakalmyelografi 180 mg I/ml 10-15 ml
(lumbalpunktion) eller 240 mg I/ml 812 ml
Kontrastforstérkt
cisternografi 180 mg I/ml 5-15ml
(lumbalpunktion) eller 240 mg I/ml 4-12 ml
Cervikalmyelografi 240 mg I/ml eller 1012 ml
(lumbalpunktion) 300 mg [/ml 7—10 ml
Cervikalmyelografi
(lateral 240 mg I/ml 6—10 ml
cervikalpunktion) 300 mg I/ml 6—8 ml
Myelografier pa barn
<2ar 180 mg I/ml 2—6 ml
2-6 ar 180 mg I/ml 4-8 ml
> 6 ar 180 mg I/ml 6-12ml

Med hénsyn till biverkningar bor den totala jodmdngden for vuxna inte dverstiga 3 g (se dven
avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).
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Indikation Koncentration Volym Kommentarer
Artrografi 240 mg I/ml eller 5-20 ml
300 mg I/ml eller 5-15ml
350 mg I/ml 5-10ml
ERP/ERCP 240 mg I/ml 20-50 ml
Herniografi 240 mg I/ml 50 ml Dosen beror pa
storleken av hernia.
Hysterosalpingografi 240 mg I/ml 15-50 ml
eller 300 mg I/ml 15-25 ml
Sialografi 240 mg [/ml 0,5-2 ml
eller 300 mg I/ml 0,5-2 ml
Magtarmkanale ns
unders 6kningar
Oralt:
Vuxna: 180 mg I/ml individue 11
eller 350 mg I/ml individuell
Barn: 140 mg I/ml 4-5 mlkg
-magséick/passage
-esofagus 300 mg I/ml eller 2-4 ml/kg
350 mg I/ml 2—4 ml’kg max. dos 50 ml
Pre maturer: 350 mg I/ml 2—4 ml /kg
Rektalt bruk 140 mg I/ml 5-10 ml/kg Spad t.ex. ut
Barn: eller spdd ut med Omnipaque 240, 300
kranvatten till eller 350 mg I/ml med
koncentration 100— kranvatten 1:1 eller
150 mg I/ml 1:2.
CT
Oralt Spéd t.ex. ut
-Vuxna Spad ut med kranvatten Omnipaque 300 eller
till koncentrationen 800-2000 ml av utspddd | 350 mg I/ml med
6 mg I/ml l6sning inom angiven tid | kranvatten 1:50.
-Barn Spad t.ex. ut
Spéd ut med kranvatten Omnipaque 300 eller
till koncentrationen 15-20 ml’kg av utspadd | 350 mg I/ml med
6 mg I/ml 16sning kranvatten 1:50.
Rektalt bruk Spéd t.ex. ut
-Barn Spad ut med kranvatten Omnipaque 300 eller
till koncentrationen 350 mg I/ml med
6 mg I/ml individue 1l kranvatten 1:50.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne.
Manifest tyreotoxikos.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Allminna forsiktighetsatgiarder vid anvindning av icke-joniska kontrastmedel:

Overkiinslighet

Patienter som har benidgenhet for allergi eller astma eller som tidigare reagerat mot jodhaltiga
kontrastmedel behover speciell uppmérksamhet. Administrering av kontrastmedel ska darfor foregas
av en detaljerad anamnes, och om patienten har benégenhet for allergier eller tidigare drabbats av
overkénslighetsreaktioner, ska kontrastmedel anvdndas endast efter noggrant 6vervigande.

Premedicinering med kortikosteroider eller histamin H; och H,-antagonister kan dverviagas hos
patienter med riskfaktorer for intolerans. Dessa likemedel forhindrar emellertid inte anafylaktisk
chock utan kan i sjilva verket dolja tidiga symtom. Hos patienter med astma ar framfor allt risken for
bronkospasm hdgre dn vanligt.

Risken for allvarliga biverkningar med Omnipaque anses vara liten. Jodhaltiga kontrastmedel kan
dock framkalla uppkomsten av allvarliga, livshotande eller dodliga anafylaktiska/anafylaktoida
reaktioner eller andra 6verkénslighetsreaktioner. Symtom sésom angioddem, konjunktivit, hosta,
kldda, rinit, nysningar och urtikaria kan oavsett dos och administreringssétt tyda pa allvarlig
anafylaktoid reaktion som kréver behandling,

For den héndelse att allvarliga biverkningar skulle uppkomma utan varning, bor man alltid ha tillgang
till en fardig handlingsplan samt ha likemedel, apparatur, medicinsk erfarenhet och kunnig personal i
beredskap for behandling av biverkningar. Vid hotande chocktillstdnd ska tillférseln av kontrastmedel
omedelbart avbrytas och sérskild intravends behandling vid behov pabdrjas. Det ar lampligt att alltid
anvéinda en kvarliggande infartskanyl eller kateter for snabb intravends atkomst under hela
rontgenundersokningen.

Patienter som anvinder betablockerare, framfor allt astmatiska patienter, kan ha en ldgre troskel for
bronkospasm och svara sdmre pa behandling med betaagonister och adrenalin, vilket kan krdva hogre
doser av dessa. Dessa patienter kan ocksa uppvisa atypiska symtom pa anafylaxi, vilka kan misstolkas
som vagala reaktioner.

Overkinslighetsreaktionerna visar sig vanligen som lindriga andnings- eller hudsymtom, sisom
lindriga andningssvarigheter, hudrodnad (erytem), urtikaria, klada eller ansiktssvullnad. Svéra
reaktioner sasom angioddem, svullnad i nedre delen av struphuvudet, bronkospasm och chock &r
séllsynta.

Dessa reaktioner framtrader vanligen inom en timme efter administrering av kontrastmedlet. I
séllsynta fall kan 6verkdnslighet framtrida senare (efter timmar eller dagar), men dessa fall &r sillan
livshotande och drabbar frimst huden.

Observationstid
Efter den sista injektionen ska patienten hallas under observation i 30 minuter, eftersomde flesta
allvarliga reaktioner sker under denna tidsperid.

Koagulopati

Allvarliga, sillan dodliga, tromboemboliska hdndelser som leder till hjirtinfarkt och stroke har
rapporterats under angiokardiografier med bade joniska och icke-joniska kontrastmedel. Vid vaskular
kateterisering bor angiografitekniken utféras med noggrannhet och katetern spolas regelbundet och
ofta (t.ex. med hepariniserad koksaltlosning) for att minimera risken for undersékningsrelaterad
trombos och emboli.
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Hénsyn bor tas till att ett flertal andra faktorer, utéver kontrastmedlet, kan paverka utvecklingen av
tromboemboliska héndelser under kateteriseringen. Dessa dr: undersokningens lingd, antalet
injektioner, typ av kateter och sprutmaterial, befintliga bakomliggande sjukdomar och annan samtidig
medicinering.

Undersokningens lingd ska héllas s& kort som mojligt.
Forsiktighet bor iakttas hos patienter med homocystinuri pa grund av risken for tromboembolism.

Icke-joniska kontrastmedel har en svagare koaguleringhimmande effekt dn joniska kontrastmedel in
Vitro.

Hydrering

Patienten bor vara vil hydrerad bade fore och efter undersokningen. Vid behov ska patienten ges
intravends hydrering tills allt kontrastmedel eliminerats ur kroppen. Hydrering ar viktig speciellt hos
patienter som lider av dys- och paraproteinemi, sdsom multipelt myelom, diabetes mellitus, nedsatt
njurfunktion eller hyperurikemi, hos nyfodda, smabarn och &ldringar samt hos patienter med daligt
alméntillstand. Hos riskpatienter ska vitske- och elektrolytmetabolismen kontrolleras och symtom pa
sénkt kalciumniva i serum atgérdas. P& grund av risken for diuretikainducerad dehydrering kravs till
en borjan administrering av vétska och elektrolyter for att minska risken for akut njurskada.

Hjdrt-kdirlreaktioner

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som lider av allvarlig hjartsjukdom/kardiovaskulir sjukdom och
pulmonar hypertension, eftersom de kan f& hemodynamiska foréndringar eller arytmier. Detta géller
sérskilt da kontrastmedel anvénds for undersokning av kranskérlen samt vinstra och hogra
hjartkammaren (se dven avsnitt 4.8).

Patienter med hjartsvikt, svar kranskérlssjukdom, instabil angina pectoris, klaffsjukdomar, tidigare
hjartinfarkt, koronar bypass och pulmonell hypertension &r speciellt predisponerade for
hjértreaktioner.

Reaktioner med ischemiska fordndringar i EKG och arytmi intrdffar oftare hos dldre patienter och
patienter med befintlig hjartsjukdom.

Hos patienter med hjartsvikt kan intravaskuldr injektion av kontrastmedel orsaka lungddem.

CNS-stérningar

Encefalopati har rapporterats vid anvindning av kontrastmedel, sdsom johexol. Kontrastencefalopati
kan upptrdda med symtom och tecken pa neurologisk dysfunktion (se avsnitt 4.8). Symtomen
upptrider vanligen inom minuter till timmar efter administrering av johexol och dr vanligtvis
overgdende inom ndgra dagar.

Faktorer som dkar blodhjarnbarridrens permeabilitet underldttar kontrastmedlets passage till hjarnans
vavnader och kan leda till mdjliga CNS-reaktioner, till exempel encefalopati.

Forsiktighet krévs vid intravaskuldr administrering till patienter med akut hjarninfarkt eller akut
intrakraniell blodning samt till patienter med sjukdomar som orsakar stérning av blod-
hjérnbarridren och till patienter med hjarnddem, akut demyelinisering eller langt framskriden
cerebral ateroskleros.

Vid misstanke om kontrastencefalopati, bor administreringen av johexol avslutas och lamplig
medicinsk behandling paborjas.

Administrering av kontrastmedel kan forvirra neurologiska sympom som orsakas av metastaser
eller degenerativa eller inflammatoriska processer.
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Patienter med sympomatisk cerebrovaskulér sjukdom, tidigare stroke eller frekventa transitoriska
ischemiska attacker Ioper okad risk for att drabbas av neurologiska komplikationer till foljd av
traarteriell injektion av kontrastmedel. Intraarteriell injektion av kontrastmedel kan inducera
vasospasm som kan resultera i cerebrala ischemiska fenomen.

Patienter med akut cerebral patologi, tumérer eller epilepsi dr predisponerade for kramper och kraver
sirskild uppmérksamhet. Aven alkohol- och drogmissbrukare har en 6kad risk for kramper och
neurologiska reaktioner.

Somliga patienter har lidit av temporért nedsatt horsel eller till och med dévhet efter myelografi.
Detta anses vara fororsakat av en trycksénkning i spinalvitskan till f6ljd av lumbalpunktionen per
se.

Njurpdverkan

Anvindning av jodhaltigt kontrastmedel kan fororsaka en 6kning av serumkreatinin och akut
njurskada. For att undvika akut njurskada efter administrering av kontrastmedel bor man vara sérskilt
forsiktig med patienter som redan har nedsatt njurfunktion och diabetes mellitus, eftersom dessa
patienter loper storre risk dn andra. Andra predisponerande faktorer innefattar utveckling av njursvikt i
samband med tidigare administrering av kontrastmedel, tidigare njursjukdom, alder 6ver 60 ar,
dehydrering, lingt framskriden arterioskleros, dekompenserad hjirtsvikt, stora doser av kontrastmedel
och multipla injektioner, direkt administrering av kontrastmedel i njurartéren, exponering for
ytterligare nefrotoxiska substanser, svar och kronisk hypertoni, hyperurikemi, paraproteinemi
(myelomatos och Waldenstoms makroglobulinemi, plasmocytom) eller dysproteinemi.

Preventiva atgérder inkluderar:

- identifiering av riskpatienter

- sédkerstéillande av adekvat hydrering. Vid behov pabdrjar man i.v.-infusionen redan fore
undersokningen och fortsitter den tills kontrastmedlet har utséndrats genom njurarna.

- extra belastning pa njurarna i form av t.ex nefrotoxiska likemedel, orala kolecystografiska
kontrastmedel, arteriaklamper, angioplastier av njurartérerna, eller stora operationer, undviks tills
kontrastmedlet har utséndrats fran kroppen

- anvindning av minsta mojliga dos

- ytterligare undersokning med kontrastmedel skjuts upp tills njurfunktionen atergar till samma niva
som fore undersdkningen.

Patienter som behandlas med hemodialys kan ges kontrastmedel for radiologiska atgirder. Tidpunkten
for injektion av kontrastmedel behdver inte samordnas med hemodialysbehandlingen.

Diabetespatienter som behandlas med metformin

Risk finns for att diabetiker som behandlas med metformin utvecklar laktacidos efter tillférsel av

jodkontrastmedel. Det giller sérskilt diabetespatienter med nedsatt njurfunktion. For att férhindra

laktacidos ska serumkreatininnivin bestimmas fore intravends tillférsel av jodhaltiga kontrastmedel

till diabetiker som behandlas med metformin. Sérskilda dtgirder bor vidtas under nedanndmnda

forhallanden:

1. Patienter med eGFR som ar > 60 ml/min/1,73 m? (kronisk njursjukdom, grad 1 och 2) kan
fortsétta att ta metformin som vanligt.

2. Patienter med eGFR 30-59 ml/min/1,73m? (kronisk njursjukdom, grad 3):

- Patienter som far intravendst kontrastmedel med eGRFsom dr > 45 ml/min /1,73m?
kan fortsétta ta metformin som vanligt.

- Hos patienter som fér kontrastmedel intraarteriellt, och de som far ntravendst
kontrastmedel med en eGFR mellan 30 och 44 ml/min/1,73m?, bor metformin séttas
ut 48 timmar innan kontrastmedlet anvinds, och bor endast sittas in igen, 48 timmar
efter kontrastmedlet, ifall njurfunktionen inte har forsdmrats.

3. Hos patienter med eGFR mindre dn 30 ml/min/1,73m? (kronisk njursjukdom, grad 4 och 5) eller
med en samtidig sjukdom som orsakar nedsatt leverfunktion eller hypoxi, dr metformin
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kontraindicerat. Kontrastmedel med jod bor undvikas.

4. Hos akuta patienter dér njurfunktionen &r endera nedsatt eller okénd, ska likaren gora en risk-
nytta bedémning av en kontrastmedelsundersokning. Metformin ska avbrytas direkt vid
kontrastmedelsundersdkningen. Efter ingreppet ska patienten dvervakas for att se eventuella
tecken pé laktacidos. Metformin bor séttas in igen 48 timmar efter kontrastmedlet ifall
serumkreatinin/eGFR &r oforédndrat jamfort med nivn fore bildtagningen.

Patienter med bade nedsatt leverfunktion och nedsatt njurfunktion

Sérskild vard behdver de patienter som lider av nedsatt funktion av bade njurar och lever, eftersom
elimineringen av kontrastmedel hos dem kan vara betydligt ldngsammare.
Kontrastmedelsundersdkningen kan goras pa hemodialyspatienter. Foljande hemodialystillfélle
behdver inte schemaldggas enligt kontrastmedelsundersokningen.

Mpyastenia gravis
Administrering av jodhaltiga kontrastmedel kan framkalla myastenia gravis.

Feokromocytom
For attundvika hypertensiv kris bor patienter med feokromocytom som genomgar invasiva
radiologiska atgirder fa alfablockerare som preventiv medicinering.

Stord skoldkortelfunktion

Pa grund av fritt jodid i l6sningarna, och ytterligare frisléppning av jodid fran dejoderingen kan
jodhaltiga kontrastmedel paverka skoldkortelfunktionen. Detta kan inducera hypertyreos eller till och
med tyreotoxisk kris hos predisponerade patienter.

Hos patienter med manifest men dnnu odiagnosticerad hypertyreos samt hos patienter med latent
hypertyreos (t.ex. nodulir struma) och tillrdcklig funktionsformaga for att klara sig pd egen hand (ofta
t.ex. dldre patienter, sérskilt pa omrdden dir det forekommer jodbrist) ska skoldkortelfunktionen
darfor utredas fore undersokningen, om sadant tillstdnd misstanks.

Innan administrering av ett jodhaltigt kontrastmedel ska det sékerstillas att patienten inte ska genomga
skoldkortelscintigrafi eller skoldkortelfunktionstester eller behandling med radioaktivt jod, eftersom
administrering av jodhaltiga kontrastmedel, oavsett administreringsvédg, stor hormonanalyser och
overforing avjod till skoldkorteln eller metastaser fran skoldkortelcancer till dess att urinutséndringen
av jod atergar till det normala. Se dven avsnitt 4.5.

Skoldkortelfunktionstest som tyder pa hypotyreoidism eller dvergaende skoldkortelsuppression har
rapporterats efter administrering av jodhaltiga kontrastmedel till vuxna och pediatriska patienter,
inklusive spadbarn. Vissa patienter behandlades for hypotyreoidism. Se &dven avsnitt om Pediatrisk
population.

Angesttillstind
Vid pétaglig angest kan patienten ges ett sedativt likemedel.

Sicklecellanemi
Hos patienter med homozygot sicklecellanemi kan intravends och intraarteriell injektion av
kontrastmedel framija sickling.

Ytterligare riskfaktorer
Hos patienter med autoimmuna sjukdomar har fall av allvarlig vaskulit eller syndrom som paminner
om Stevens—Johnsons syndrom observerats.

Svara vaskuldra och neurologiska sjukdomar utgoér riskfaktorer for kontrastmedelsinducerade
reaktioner sarskilt hos dldre patienter.
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Extravasering

Ekstravasal injektion kan ibland fororsaka lokal smérta, svullnad och rodnad. Dessa gér énd& normalt
forbi utan nagra konsekvenser. Inflammationer ochtill och med vdvnadsnekros har emellertid
observerats. Som rutindtgard rekommenderas hoglige och kylning av injektionsstillet. Kirurgisk
tryckbalancering kan behdvas, om vivnadstrycket hojs.

Pediatrisk population:

Sérskild uppméarksamhet bor iakttas for pediatriska patienter under 3 ars dlder eftersom en underaktiv
tyreoidea vid tidig alder kan vara skadligt for motorisk-, horsel- och kognitiv utveckling och kan kriva
tillfallig behandling med T4-erséttningsterapi. Incidensen av hypotyreoidism bland patienter yngre dn
3 &r som har fatt jodhaltiga kontrastmedel har rapporterats vara mellan 1,3 % och 15 % beroende pa
aldern hos patienten och dosen av det jodhaltiga kontrastmedlet och ses mer ofta hos neonatala och
prematura barn. Neonatala barn kan ocksé bli exponerade for likemedlet via modern under
graviditeten. Skoldkortelfunktionen bor utvirderas hos alla pediatriska patienter som &r yngre én 3 ar
efter anvindandet av jodhaltiga kontrastmedel. Om hypotyreoidism upptécks, bor behovet av
behandling 6vervigas och skoldkortelfunktionen bdr monitoreras tills den dr normaliserad.

Speciellt hos spddbarn och smé barn ska man forsékra sig om adekvat hydrering fore och efter
administrering av kontrastmedel. Njurtoxiska mediciner ska utséttas. Den dldersrelaterade nedsatta
glomeruldra filtreringshastigheten hos barn kan resultera i fordrjd utsondring av kontrastmedel.

Smé barn (alder < 1 ér) och speciellt nyfodda ar kénsliga for rubbningar i elektrolytbalansen och
hemodynamiska foréndringar.

Intratekalt bruk:

Efter myelografi bor patienten vila en timme med huvudet och 6vre kroppen hojda till 20 vinkel.
Efter det kan patienten rora sig forsiktigt, men bor undvika att boja sig ned. Ifall patienten &r
séngliggande, maste huvudet och dvre kroppen vara hojda under de forsta 6 timmarna. Patienter med
sankt kramptroskel ska observeras under denna period. Polikliniska patienter far inte limnas ensamma
under de forsta 24 timmarna.

Med hinsyn till biverkningar bor den totala jodmingden for vuxna inte Overstiga 3 g (se dven

avsnitt 4.2 Dosering och administreringssétt).

Cerebral arteriografi

Kardiovaskulira reaktioner, sdsom bradykardi och 6kning eller sdnkning av blodtrycket, kan vara
vanligare hos patienter med langt framskriden arterioskleros, svar hypertoni, hjirtinkompensation, hog
alder, tidigare hjarntrombos eller hjirnemboli och migran.

Arteriografi

Ingreppsrelaterad skada pé artir, ven, aorta och nérliggande organ, pleurocentes, retroperitoneal
blodning, ryggmérgsskada och symtom pa paraplegi kan férekomma.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Jodhaltiga kontrastmedel kan orsaka en 6vergéende njurfunktionsnedséttning, vilket kan utlosa
laktacidos hos diabetiker som behandlas med metformin (se avsnitt 4.4).

Hos patienter som har behandlats med interleukin-2 och interferoner i mindre &n tva veckor fore
kontrastmedelsundersdkningen finns en 6kad risk for sena reaktioner (erytem, symtom som liknar
forkying eller hudreaktioner).

Samtidig anvdndning av vissa neuroleptika eller tricykliska antidepressiva kan minska kramptroskeln,
vilket Okar risken for kramper orsakade av kontrastmedlet.



28

Behandling med betablockerare kan sénka troskeln for 6verkénslighetsreaktioner och leda till att hdgre
doser av betaagonister krdvs for behandling av dessa.

Betablockerare, vasoaktiva substanser, ACE-hdmmare och angiotensinreceptorblockerare kan minska
effekten av kardiovaskuldra kompensationsmekanismer vid blodtrycksforandringar.

Alla jodhaltiga kontrastmedel kan interferera med skoldkortelfunktionen och kan reducera
skoldkortelns formaga att ta upp jod i flera veckor.

Hoga koncentrationer av kontrastmedel i serum och urin kan paverka resultatet av laboratorieprov pa
bilirubin, protein och oorganiska foreningar (t.ex. jarn, koppar, kalcium och fosfat). Dessa prover bor
darfor inte tas samma dag som kontrastmedelsundersokningen utfors.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Sikerhet vid anviandning av Omnipaque under graviditet hos ménniska har inte faststéllts. Djurstudier
tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad giller reproduktionsférmaga, embryonal-
/fosterutveckling, graviditetens forlopp och peri- och postnatal utveckling. Eftersom exponering for
strdlning ska undvikas under graviditet ndrhelst det ar mojligt, bor nyttan med en
rontgenundersokning, med eller utan kontrastmedel, alltid noga vigas mot de potentiella riskerna.
Omnipaque ska endast administreras under graviditet, om likaren bedomer att undersokningen ar
nddvindig och om nyttan bedéms vara storre 4n den forviintade risken. Forutom att undvika
exponering for stralning bor kénsligheten hos fostrets skoldkortel for jod tas med i beaktande nér risk
och nytta utvirderas.

Skoldkortelfunktionen bor monitoreras hos nyfodda som exponerats for jodhaltiga kontrastmedel via
modern under graviditeten (se avsnitt 4.4).

Amning:

Utsondringen av kontrasmedel i modersmjolken ér liten, och sma médngder absorberas i tarmen.
Amningen kan fortséttas normalt d& man ger ett jodhaltigt kontrastmedel 4t en mamma som ammar. |
ett forsok var midngden johexol som utsondrades i brostmjolk under 24 timmar efter injektion 0,5 % av
den viktjusterade dosen. Méangden johexol som togs upp av det ammade barnet under de 24 forsta
timmarna efter injektion motsvarar endast 0,2 % av pediatrisk dosering.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Det ér inte tillradligt att kora bil eller anvdinda maskiner en timme efter injektionen eller under

24 timmar efter en intratekal undersékning med Omnipaque (se avsnitt 4.4). Emellertid méaste
individuell beddémning ske vid ihdllande postmyelografiska symtom.

4.8 Biverkningar

Vanliga (giller alla anvindningsomraden for jodhaltiga kontrastme del):

Nedan listas mojliga vanliga biverkningar da man anvédnder icke-joniska monomera kontrastmedel vid
radiologiska undersokningar. Biverkningar som ér specifika for administreringssittet dr listade under
respektive rubriker.

Overkinslighetsreaktioner kan upptriida oavsett dos och administreringssitt, och milda symtom kan

vara forsta tecken pa en allvarlig anafylaktoid reaktion/chock. Tillférseln av kontrastmedlet méste
omedelbart avbrytas och, om s dr nédvéndigt, paborjas sirskild behandling via vaskular tillfart.
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En 6vergdende 6kning av serumkreatinin ér vanligt efter administrering av jodhaltiga kontrastmedel,
kontrastinducerad nefropati kan uppkomma.

Jodism eller ”jodpassjuka” dr en séllsynt komplikation av jodhaltiga kontrastmedel, dir spottkortlarna
kan svélla och bli 6mma &nnu 10 dagar efter undersokningen.

Frekvensberidkningarna baseras pé intern klinisk dokumentation och publicerade storskaliga studier
omfattande mer d4n 200 000 patienter.

Biverkningsfrekvenserna definieras enligt foljande:

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, < 1/10

Mindre vanliga >1/1 000, < 1/100

Séllsynta > 1/10 000, < 1/1 000

Mycket sillsynta < 1/10 000

Ingen kénd frekvens  (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

Immunsystemet:

Séllsynta: Overkinslighetsreaktioner (kan vara livshotande eller dédliga) (inkluderande
dyspné, hudutslag, erytem, urtikaria, klada, hudreaktioner, konjunktivit, hosta,
rinit, nysningar, vaskulit, angioddem, laryngalt 6dem, laryngospasm,
bronkospasm eller icke-kardiogent lungédem). Dessa kan visa sig omedelbart
efter injektionen och kan vara ett tecken pa begynnande chock. Hudreaktioner
som &r forknippade med 6verkénslighet kan framtrdda upp till ndgra dagar
efter injektionen.

Mycket sillsynta: Anafylaktisk/anafylaktoid reaktion (kan vara livshotande eller dodlig)

Ingen kénd frekvens:  Anafylaktisk/anafylaktoid chock (kan vara livshotande eller dodlig)

Centrala och perifera nervsystemet:

Mindre vanliga: Huvudvirk

Mycket sillsynta: Dysgeusi (0vergaende metallsmak), vasovagal synkope
Hjértat:

Séllsynta: Bradykardi

Blodkarl:

Mycket sillsynta: Hypertension, hypotension

Magtarmkanalen:

Mindre vanliga: [llaméende

Séllsynta: Krékningar, magsmérta

Mycket séllsynta: Diarré

Ingen kénd frekvens: ~ Svullna spottkortlar

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:

Vanliga: Virmekénsla

Mindre vanliga: Hyperhidros, frusenhet, vasovagala reaktioner
Sallsynta: Feber

Mycket séllsynta: Rysningar

Intravaskuliirt bruk (intraarteriellt och intrave nost bruk):
Ldis forst den allmdnna delen. Nedan anges endast frekvensen for biverkningar som forekommit vid
intravaskuldr anvindning av icke-joniska, monomera kontrastmedel.
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Biverkningar i samband med intraarteriellt bruk beror pa injektionsstillet och den givna dosen. |
selektiva arteriografier och andra undersokningar, dar kontrastmedel kommer i kontakt med de
avsedda organen i hog koncentration, kan man eventuellt se komplikationer i dessa organ.

Blodet och lymfsystemet

Ingen kénd frekvens:

Endokrina systemet:
Ingen kind frekvens:

Psykiska storningar:
Ingen kénd frekvens:

Trombocytopeni

Tyreotoxikos, dvergdende hypotyroidism

Forvirring, agitation, rastloshet, angest, desorientering

Centrala och perifera nervsystemet:

Séllsynta:
Mycket séllsynta:

Ingen kénd frekvens:
Ogon:

Séllsynta:
Ingen kénd frekvens:

Oron och balansorgan:

Ingen kénd frekvens:

Hjartat:

Séllsynta:

Mycket sdllsynta:
Ingen kénd frekvens:

Blodkarl:
Mycket séllsynta:
Ingen kind frekvens:

Yrsel, pares, forlamning

Kramper, stord medvetandegrad, cerebrovaskuldr stérning, sensoriska
storningar (inklusive hypoestesi), parestesi, tremor

Amnesi, overgaende motorisk dysfunktion (inklusive talrubbningar, afasi,
dysartri), kontrastencefalopati

Synnedsittning (inklusive dubbelseende, dimsyn), fotofobi
Overgéende kortikal blindhet

Overgdende horselforiust

Arytmier (inklusive bradykardi, takykardi)

Hjértinfarkt, brostsmérta

Allvarliga hjartkomplikationer (inklusive hjirtstillestand, hjirt- och
andningsstillestand), hjartsvikt, spasm i koronarartérerna, cyanos

Blodvallning
Chock, arteriell spasm, tromboflebit, ventrombos

Hud och subkutan vdvnad:

Séllsynta:
Ingen kénd frekvens:

Utslag, klada, urtikaria

Bullos dermatit, Stevens—Johnsons syndrom, erythema multiforme, toxisk
epidermal nekrolys, akut generaliserad exantematds pustulos,
lakemedelsutslag med eosinofili och systemiska symtom, forvirrad psoriasis,
erytem, lakemedelsutslag, fjallande hud

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum:

Vanliga:

Séllsynta:

Mycket séllsynta:
Ingen kind frekvens:

Magtarmkanalen:
Sallsynta:
Ingen kénd frekvens:

Overgaende forindringar i andningsfrekvensen, andningssvarigheter

Hosta, andningsstillestand

Dyspné

Allvarliga symtom och tecken pa andningssvarigheter, lungédem, akut
andnddssyndrom, bronkospasm, laryngospasm, apné, aspiration, astmaanfall

Diarré
Forsdmring av pankreatit
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Muskuloskeletala systemet och bindvév:
Ingen kind frekvens:  Artralgi, muskelsvaghet, muskuloskeletala spasmer, ryggsmarta

Njurar och urinvégar:
Mindre vanliga: Akut njurskada
Ingen kéind frekvens: ~ Okning av blodkreatinin

Allmidnna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:

Mindre vanliga: Smarta och obehagkénsla

Séllsynta: Kraftloshet (inklusive sjukdomskénsla och trétther)
Ingen kénd frekvens:  Reaktioner vid admmistreringsstéllet

Skador och forgiftningar:
Ingen kénd frekvens:  Jodism

Intratekalt bruk:
Lds forst den allmdnna delen. Nedan anges endast frekvensen for biverkningar som férekommit vid
intratekal anvdndning av icke-joniska, monomera kontrastmedel.

Biverkningar efter intratekalt bruk kan vara férdrojda och vara i flera timmar eller till och med flera
veckor. Deras frekvens ar likvirdig med frekvensen for enbart lumbalpunktion. Huvudvirk,
illamdende, krékningar eller yrsel kan till stor del hénforas till tryckminskning 1 det subaraknoidala
rummet till foljd av lickage av cerebrospinalvétska vid punktionsstillet. For att minimera tryckfall bor
man undvika att avligsna for stor méngd cerebrospinalvétska.

Psykiska storningar:
Ingen kénd frekvens:  Forvirring, agitation, angest, desorientering

Centrala och perifera nervsystemet:

Mycket vanliga: Huvudvirk (kan vara svar och ihallande)
Mindre vanliga: Aseptisk meningit (inklusive kemisk meningit)
Séllsynta: Kramper, yrsel

Ingen kénd frekvens: ~ Meningism, status epilepticus,kontrastencefalopati, motorisk dysfunktion
(inklusive talsvérigheter, afasi, dysartri), parestesier, hypoestesi och
kénselrubbningar

Ogon:
Ingen kiind frekvens: ~ Overgdende kortikal blindhet, fotofobi

Oron och balansorgan: )
Ingen kind frekvens: ~ Overgaende horselforlust

Magtarmkanalen:
Vanliga: [llamé&ende, krakningar

Muskuloskeletala systemet och bindvév:
Séllsynta: Nacksmérta, ryggsméirta
Ingen kind frekvens: ~ Muskelspasmer

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet.
Sallsynta: Smirta i extremiteter
Ingen kénd frekvens:  Reaktioner vid administreringsstéllet
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Anvindning i kroppskaviteter:
Lds forst den allmdnna delen. Nedan anges endast frekvensen for biverkningar som forekommit vid
anvdndning av icke-joniska, monomera kontrastmedel i kroppskaviteter.

Endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP):

Magtarmkanalen:
Vanliga: Pankreatit, 6kning av blodamylas

Oral anvindning:

Magtarmkanalen:

Mycket vanliga: Diarré

Vanliga: [llaméende, krakningar
Mindre vanliga: Buksmérta

Hysterosalpingografi (HSG):

Magtarmkanalen:
Mycket vanliga: Smirta i nedre delen avbuken

Artrografi:

Muskuloskeletala systemet och bindvav:
Ingen kénd frekvens:  Artrit

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:
Mycket vanliga: Smiérta

Herniografi:

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:
Mycket vanliga: Smirta efter undersokningen

Beskrivning av sérskilda biverkningar:

Tromboemboliska komplikationer har rapporterats i samband med anvéndning av kontrastforstérkt
angiografi av cerebrala, renala och perifera artarer. Kontrastmedlet kan ha bidragit till de uppkomna
komplikationerna (se avsnitt 4.4).

Hjértkomplikationer inklusive akut myokardinfarkt har rapporterats under eller efter anvéndning av
kontrastmedel vid angiografi. Aldre patienter eller patienter med grav hjirtsjukdom, nstabil angina
pectoris eller vinsterkammardysfunktion 16pte storre risk (se avsnitt 4.4).

I mycket sillsynta fall kan kontrastmedlet passera blod-hjarnbarridaren och upptas i hjirnbarken, vilket
kan framkalla kontrastencefalopati (se avsnitt 4.4). Symtomen kan innefatta huvudvérk, synstérningar,
kortikal blindhet, krampanfall, forvirring, desorientering, somnolens, medvetsloshet, koma,
koordinationsforlust, hemipares, talsvarigheter, afasi, amnesi och hjarnédem. Vanligtvis upptrader
symtomen inom nagra minuter till 24 timmar efter administrering. I de flesta rapporterade fallen
varade reaktionen fran nagra timmar till upp till 72 timmar.

Anafylaktoida reaktioner och anafylaktisk chock kan leda till betydande hypotension och liknande
symtom och tecken pa sjukdom som hypoxisk encefalopati, renal och hepatisk svikt (se avsnitt 4.4).
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I flera fall har extravasering av kontrastmedel orsakat lokal smérta och 6dem, som vanligtvis gatt
tillbaka utan foljdverkningar. Inflammation, vdvnadsnekros och avgransningssyndrom har forekommit
(se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population:

Overgéende hypotyreos har rapporterats hos prematura, nyfoddda och andra barn efter administrering
av jodhaltiga kontrastmedel. Prematura barn ér sirskilt kiinsliga for effekterna av jod. Overgiende
hypotyreos har rapporterats hos ett prematurt barn som ammas. Den ammande modern hade vid
upprepade tillfillen fatt Omnipaque (se avsnitt 4.4).

Sarskilt nir det giller spadbarn och sma barn bor man forsidkra sig om att de dr vél hydrerade bade
fore och efter administreringen. Nefrotoxiska likemedel bor utsdttas. Den dldersrelaterade reducerade
glomerulifiltrationen hos barn kan ocksé resultera i fordrdjd utsondring av kontrastmedel.

Sma barn (alder < 1 ar) och speciellt nyfodda ar kénsliga f6r rubbningar i elektrolytbalansen och
hemodynamiska foréndringar.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

I prekliniska studier har man dokumenterat en hog sékerhetsmarginal for Omnipaque, och den hogsta
mojliga dosen for intravaskuldra rutinundersokningar har inte definierats. Sympomatisk 6verdosering
ar osannolik hos patienter med normal njurfunktion, om inte patienten har fatt 6ver 2000 mg I/kg
under en kort period. Undersokningens lingd &r vésentligt for njurtolerans av kontrastmedel (t,, cirka
2 timmar). Oavsiktlig 6verdosering kunde mest sannolikt intrédffa vid komplicerade angiografiska
undersdkningar av barn, dir man ger flera injektioner av kontrastmedel med hog koncentration.

Vid 6verdosering bor storningar i vétske- och elektrolytbalansen korrigeras. Njurfunktionen bor
overvakas under de foljande tre dygnen. Om nodvéndigt, kan hemodialys anvéndas for att avlagsna
kontrastmedlet. Det finns ingen specifik antidot mot kontrastmedlet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp, ATC-kod: VOSAB02

Vid studier av effekten av johexol hos friska frivilliga observerades ingen signifikant skillnad i
hemodynamiska, klinisk-kemiska och koagulationsparametrar jamfort med motsvarande virden fore
injektion. De fa fordndringar som observerats i laboratorievirden var sma och ansags inte vara kliniskt
signifikanta.


http://www.fimea.fi/

34

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos patienter med normal njurfunktion utséndras ndstan 100 % av intravendst ijicerat johexol i
oforandrad form via njurarna inom 24 timmar. Den maximala koncentrationen av johexol i urinen
uppnds inom cirka en timme efter injektionen. Hos patienter med normal njurfunktion ar
halveringstiden for eliminering cirka 2 timmar.

Inga metaboliter av johexol har detekterats.

Proteinbindningen av Omnipaque ar sa lag (< 2 %) att den inte har ndgon klinisk betydelse och kan
ignoreras.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Johexol har en mycket lag intravends akut toxicitet hos moss och rattor. Djurstudier har visat att
johexol har en mycket lag proteinbindning och tolereras vil av njurarna. Kardiovaskuldr och
neurotoxicitet dr ldg. Histaminfrisittande effekten samt antikoagulanseftekten har visats vara mindre
an hos joniska kontrastmedel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Omnipaque levereras som fardigberedd steril 16sning i fem olika styrkor. Losningarnas pH ir 6,8—7.6.
Hjilpdmnen: trometamol, natriumkalciumedetat, saltsyra (for justering av pH) och vatten for injektion.

6.2 Inkompatibilite ter

Aven om inga inkompatibiliteter har observerats, bor Omnipaque inte blandas direkt med andra
lakemedel, utan injiceras med egen spruta.

6.3 Hallbarhet
3ar.

Haéllbarhet vid anvindning: Kemisk och fysikalisk stabilitet i 500 ml, 700 ml och 1 000 ml
polypropylenflaskor (Omnipaque 300 mg I/ml och Omnipaque 350 mg I/m) har visats i 24 timmar
efter 6ppnandet. Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart efter ppnandet. Om
produkten inte anvinds omedelbart, ar forvaringstider och forhdllanden under anvéndning

anvéindarens ansvar. Efter 6ppnandet dr hallbarheten vanligtvis upp till 24 timmar, om hantering har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Far ej frysas. Ljuskénsligt.
Kontrastmedlet kan virmas och forvaras i virmeskap vid 37 °C iupp till en manad fére anvindning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaskor:

Produkten &r forpackad i infusionsflaskor. Flaskorna ér tillverkade av farglost borosilikatglas (Ph.Eur.
typ ), forslutna med klorobutyl- eller bromobutylgummiproppar (Ph.Eur. typ I) och forseglade med
en "flip off seal/tear off seal — flat plast disc”-kombination.
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Polypropylenflaskor:

Produkten &r forpackad i polypropenflaskor. Flaskorna om 10-50 ml &r uppréttstdende, harda
plastflaskor med ”twist-oft”’-korkar som kan vridas loss.

Flaskorna om 50—-1000 ml 4r tillslutna med klorobutyl- eller bromobutylproppar (Ph.Eur. typ I) och
med en skruvkork av plast (PP) med forseglingsring.

140 mg I/ml injekt.
I glasflaskor: 10 x 50 ml, 6 x 200 ml,
I polypropylenflaskor: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml och 10 x 200 ml

180 mg I/ml injekt.
I glasflaskor: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml och 10 x 50 ml,
I polypropylenflaskor: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml och 10 x 50 ml

240 mg I/ml injekt.

I glasflaskor: 10 x 10 ml, 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x 50 ml, och 6 x 200 ml,

I polypropylenflaskor: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml, 10 x 20 ml och 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 200 ml
och 6 x 500 ml

300 mg I/ml injekt.

I glasflaskor: 10 x 10 ml, 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x 200 ml,
6 x 500 ml,

I polypropylenflaskor: 10 x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml,
10x 150 ml, 10 x 175 ml, 10 x 200 ml, 6 x 500 ml, 4 x 700 ml och 4 x 1 000 ml

350 mg I/ml injekt.

I glasflaskor: 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x 200 ml, 6 x 500 ml,
I polypropylenflaskor: 10 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml,
10 x 175 ml, 10 x 200 ml, 6 x 500 ml, 4 x 700 ml och 4 x 1 000 ml

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Liksom alla parenterala produkter, ska &ven Omnipaque inspekteras visuellt fore injektionen med
avseende pa eventuella partiklar, fargfordndringar och fel i flaskan.

Kontrastmedlet dras in i sprutan omedelbart fore injektionen. Varje flaska dr avsedd endast for en
patient. Overblivet kontrastmedel ska kasseras.

500 ml, 700 ml och 1 000 ml flaskor:

Flaskan &r avsedd for bruk i multidosinjektorer/automatpumpar till flera patienter under arbetsdagens
lopp. Allt patientspecifikt material for engangsbruk ska kasseras efter varje undersokning. Aseptisk
teknik samt rekommendationer av tillverkaren ska efterfoljas. Overblivet kontrastmedel bor kasseras
vid slutet av arbetsdagen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GE Healthcare AS
P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo

Norge



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

140 mg: 9246
180 mg: 8973
240 mg: 8932
300 mg: 8933
350 mg: 8934

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
140 mg: 15.03.1986 / 14.6.2010

180 mg: 20.3.1985 /14.6.2010

240 mg/300 mg/350 mg: 16.01.1985 / 14.6.2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.12.2023
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