VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Gastrografin oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml oraaliliuosta sisdltdd 100 mg natriumamidotritsoaattia ja 660 mg meglumiiniamidotritsoaattia
vastaten 370 mg jodia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Gastrografin siséltdd natriumia, ks. kohta 4.4

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos

Valmisteen kuvaus: Kirkas, ldhes variton tai heikosti kellertava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain kéytettdvéksi joko suun kautta tai perédruiskeena.

¢ Gastrografin on maha-suolikanavan radiologisiin tutkimuksiin tarkoitettu tehosteaine (my6s yhdessa
bariumsulfaatin kanssa).

Valmistetta voidaan antaa sekd suun kautta ettd perdruiskeena, ja se on tarkoitettu kaytettdvaksi erityisesti
tilanteissa, joissa bariumsulfaatilla ei saavuteta toivottua diagnostista tulosta tai joissa bariumsulfaatin
kayttod ei suositella tai sen kdytolle on vasta-aiheita. Kayttdaiheita ovat mm.

- ruokatorven ja/tai maha-suolikanavan radiologisesti havaitsemattomissa olevan perforaation tai
anastomoottisen vaurion epdily, uhkaava perforaatio (peptinen haava, divertikkeli), mahan tai
suolen resektion jalkitutkimus (perforaatio- tai vuotoriski)

- osittaisen tai tdydellisen ahtauman epéily, ohutsuolen ahtauma, leikkauksen jdlkeinen
suolentukkeuma, akuutti verenvuoto

- muut akuutit tilanteet, joiden hoidossa todenndkéisesti tarvitaan kirurgisia toimenpiteita

- megakoolon

- vierasesineen tai kasvaimen kuvaus ennen endoskopiaa

- gastrointestinaalifistelin kuvaus.

Edelld mainittujen kayttdaiheiden lisdksi Gastrografin-liuosta voidaan yleensa kéyttdd samoissa
kayttoaiheissa kuin bariumsulfaattia lukuun ottamatta limakalvosairauksien kuvausta. Gastrografin-
liuoksen vahdisempien peittdvyysominaisuuksien vuoksi bariumsulfaattia tulisi kdyttda yksois- tai
kaksoiskontrastitekniikoissa.



Kun Gastrografin-liuosta on kéytetty samanaikaisesti bariumsulfaatin kanssa, maha-suolikanavan
rutiinitutkimusten diagnostinen laatu on parantunut ja tutkimuksen nopeutuessa myos sen suorittaminen
on helpottunut. Yhdistelma ei sovellu kaytettavaksi enteriitin diagnostiikassa.

¢ Komplisoitumattoman mekoniumileuksen hoito

* Vatsan alueen tietokonetomografia

Véérien diagnoosien riski viahenee merkitsevasti erityisesti pikkulantion alueen erotusdiagnostiikassa, jos
suolen varjostukseen kdytetddan Gastrografin-liuosta. Gastrografin-liuosta kaytettdessa suoli erottuu
helpommin ympérdivastd kudoksesta ja haiman muodonmuutoksia pystytddn arvioimaan.

4.2 Annostus ja antotapa

Yleisté tietoa

Valmisteen sisdltdmien apuaineiden (makuaineet, kostutusaine) vuoksi Gastrografin-liuosta ei saa kayttaa
suonensisdisesti.

¢ Ravintosuositukset

Suolentyhjennys ennen tutkimusta parantaa diagnoosin tarkkuutta.

* Nesteytys

Riittdvastd nesteytyksestd tulee huolehtia ennen tehosteaineen kéyttda ja sen jalkeen, etenkin jos
potilaalla on multippeli myelooma, diabetes mellitus ja siihen liittyvd munuaissairaus, polyuria, oliguria
tai hyperurikemia tai jos tutkittavana on vastasyntynyt, pikkulapsi tai idkés potilas. Vesi- ja
elektrolyyttitasapainon héiriot tulee korjata ennen tutkimusta.

¢ Pediatriset potilaat

Alle 1-vuotiaat lapset ja etenkin vastasyntyneet ovat alttiita elektrolyyttitasapainon héiriille ja
hemodynaamisten tekijéiden muutoksille. Lapsia hoidettaessa tulee erityistd huomiota kiinnittaa
annoksen suuruuteen, tutkimuksen tekniseen suorittamiseen ja potilaan tilaan. Gastrografin-liuoksen
suuren osmoottisen paineen ja suolesta tapahtuvan imeytymisen vuoksi vauvoille ja pikkulapsille
annettava annos ei saa ylittdad suositeltuja annoksia. Vauvoille ja pikkulapsille matalaosmolaaliset
tehosteaineet ovat usein turvallisempia kuin korkeaosmolaalinen Gastrografin-liuos.

Annostus suun kautta

Annos riippuu tutkimuksesta ja potilaan idstd.

Aikuiset ja yli 10-vuotiaat pediatriset potilaat:

Mahalaukun kuvaus: 60 ml

Maha-suolikanavan lapikulkututkimus: enintddn 100 ml

Aikuisten ja yli 10-vuotiaiden lasten mahalaukun kuvauksessa kdytettdvd annos on 60 ml. Maha-
suolikanavan lapikulkututkimuksessa tarvittava annos voi olla jopa 100 ml (= enimmaéisannos). Jos

kyseessd on idkés tai kakektinen potilas, annos tulee laimentaa vedelld suhteessa 1:1.

Ruokatorven ja/tai maha-suolikanavan perforaation tai anastomoottisen vaurion varhaisdiagnoosia
tehtdessd potilaan tulee juoda enintddn 100 ml Gastrografin-liuosta. Jos epéilty vaurio ei erotu



rontgenkuvissa selvésti, voidaan rontgenkuvauksen lisdanéd kayttad kemiallista reaktiota. Potilaalta otetaan
virtsandyte 30-60 minuutin kuluttua (tai my6hemmin, jos vaurion epdilldén sijaitsevan suolen
distaalisessa osassa), ja 5 ml:aan virtsandytettd sekoitetaan 5 tippaa vakevaa suolahappoa. Munuaisten
kautta virtsaan erittynyt tehosteaine kiteytyy ndytteen pohjalle 2 tunnin kuluessa.

Pediatriset potilaat

Vauvat ja pikkulapset: 15-30 ml (joka laimennetaan vedelld suhteessa 1:3)

Alle 10-vuotiaat lapset: 15-30 ml (joka voidaan laimentaa vedelld suhteessa 1:2)

Alle 10-vuotiaille lapsille 15-30 ml on yleensa riittdvd annos. Annos voidaan laimentaa vedelléd suhteessa
1:2. Vauvoille ja pikkulapsille tehosteaine tulisi laimentaa vedelld suhteessa 1:3.

Tietokonetomografia:

0,5-1,5 litraa noin 3-prosenttista Gastrografin-liuosta (30 ml Gastrografin-liuosta 1 litrassa vettd).

Annostus perdruiskeena
(mukaan lukien komplisoitumattoman mekoniumileuksen hoito)

Aikuiset
Enintddn 500 ml Gastrografin-laimennosta (laimennettu vedelld suhteessa 1:3—1:4)

Aikuisille annettava annos tulee laimentaa vedelld suhteessa 1:3-1:4. N&in laimennettua Gastrografin-
liuosta tarvitaan tavallisesti enintddan 500 ml (vrt. bariumsulfaatti).

Pediatriset potilaat
Alle 5-vuotiaat: Enintddn 500 ml Gastrografin-laimennosta (laimennettu vedelld suhteessa 1:5)
Yli 5-vuotiaat lapset: Enintddn 500 ml Gastrografin-laimennosta (laimennettu vedelld suhteessa 1:4—1:5)

Yli 5-vuotiaille lapsille annettava annos tulee laimentaa vedelld suhteessa 1:4—1:5. Sitd nuoremmille
lapsille annettava annos suositellaan laimennettavaksi vedelld suhteessa 1:5.

Mekoniumileuksen hoito
Gastrografin-liuoksen suurta osmoottista painetta voidaan kayttda terapeuttisesti hyvéksi
komplisoitumattoman mekoniumileuksen hoidossa. Gastrografin-peraruiskeen jalkeen ymparoivasta

kudoksesta erittyy suoleen merkittdvid maarid nestettd, joka irrottaa vastasyntyneen suolessa olevan
kovettuneen mekoniumin.

Annostus yhdessd bariumsulfaatin kanssa
Aikuiset ja yli 10-vuotiaat pediatriset potilaat:
30 ml Gastrografin-liuosta tavallisen bariumsulfaattiannoksen liséksi.

Aikuisilla ja yli 10-vuotiailla lapsilla n. 30 ml:n Gastrografin-liuoksen lisdys tavalliseen
bariumsulfaattiannokseen on osoittautunut sopivimmaksi maaraksi.



Pediatriset potilaat

Tavallisen bariumsulfaattiannoksen lisdksi:

Alle 5-vuotiaat lapset: 2—5 ml Gastrografin-liuosta lisdtdan 100 ml:aan bariumsulfaattisuspensiota
Yli 5-vuotiaat lapset: 10 ml Gastrografin-livosta lisdtddn 100 ml:aan bariumsulfaattisuspensiota
5-10-vuotiaille lapsille voidaan antaa 10 ml Gastrografin-liuosta tarvittavan bariumsulfaattiannoksen
lisdksi. Alle 5-vuotiaita lapsia tutkittaessa 2—5 ml Gastrografin-liuosta lisdtddn 100 ml:aan

bariumsulfaattisuspensiota.

Tarvittaessa (jos kyseessd on mahanportin kouristus tai ahtauma) Gastrografin-valmisteen osuutta
liuoksessa voi edelleen lisdtd. Tdmaé ei vaikuta kontrastiin.

e Kuvausajat

Vatsan alueen kuvausaika ei muutu, annettiinpa Gastrografin-liuosta yksin tai yhdessa bariumsulfaatin
kanssa.

Mahalaukun tyhjenemiseen kuluva aika on sama kuin bariumsulfaattia kdytettdessd, mutta suolen
tayttymiseen kuluva aika on lyhyempi. Kun potilaalle annetaan pelkéstddn Gastrografin-liuosta,
tehosteaine saavuttaa perdsuolen yleensd 2 tunnin kuluttua. Gastrografin-liuoksen ja bariumsulfaatin
yhdistelmaa kéytettdessa sithen kuluva aika voi olla jopa 3 tuntia ja yksittdistapauksissa vieldkin pidempi.

Paras paksunsuolen kuvauksen ajankohdan ilmaisija on ulostustarve, joka tulee kaikille tutkittaville
potilaille.

4.3 Vasta-aiheet

Gastrografin-liuosta ei saa antaa laimentamattomana potilaille, joilla plasman mééré on pieni (esim.
vauvat ja lapset sekd nestehukasta karsivat potilaat), silld nilla potilailla hypovoleemiset komplikaatiot
voivat olla erityisen vakavia.

Gastrografin-liuosta ei saa antaa laimentamattomana mydskadn potilaille, joilla 1adkkeen epdillddn voivan
joutua keuhkoihin tai joilla epdillddn olevan keuhkoputki-ruokatorvifisteli, silld hyperosmolaarisuus
saattaa aiheuttaa akuuttia keuhkoedeemaa, kemiallisen keuhkokuumeen, hengitystoiminnan
salpautumisen ja kuoleman.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Seuraavassa mainitut riskit ovat suoneen annettavia jodipitoisia tehosteaineita kdytettdessd suuremmat,
mutta ne liittyvat myos enteraaliseen Gastrografin-kayttoon.

Erityisvaroitukset:
¢  Yliherkkyys

Jos potilaan tiedetdédn olevan yliherkkd Gastrografin-liuokselle tai jollekin sen aineosalle, riskit ja hyddyt
tulee arvioida erityisen huolellisesti suurentuneen yliherkkyysriskin vuoksi.

Jos potilas on yliherkké jodipitoisille tehosteaineille tai niiden kdytt6 on aiemmin aiheuttanut oireita,
vakavan reaktion riski on tavallista suurempi. Téllaiset reaktiot ovat kuitenkin luonteeltaan
epasadnnollisid eikd niiden ilmenemisté voi etukédteen ennustaa.



Jos potilaalla on allergista taipumusta, todettu yliherkkyys jodipitoisille tehosteaineille tai astma, ennen
valmisteen kayttdd voidaan harkita esilddkityksend antihistamiinien ja/tai glukokortikoidien kayttoa.

Keuhkoastmaa sairastavilla potilailla on erityisen suuri riski saada bronkospasmi tai
yliherkkyysreaktioita.

Kuten muidenkin tehosteaineiden, my6s Gastrografin-liuoksen kédytén yhteydessa voi ilmeta
anafylaktoidisia tai yliherkkyysreaktioita tai muita idiosynkraattisia reaktioita, jotka aiheuttavat sydan- ja
verisuoni-, hengityselin- tai iho-oireita aina vakaviin reaktioihin (sokki mukaan lukien) saakka.

Valmisteen kdyton yhteydessa voi ilmetd viivastyneitd reaktioita (tuntien tai jopa useamman pdivan
kuluttua) (ks. kohta 4.8).

Valmisteen kédyton yhteydessd on raportoitu ilmenneen pahoinvointia, oksentelua, lievdéd angioedeemaa,
sidekalvotulehdusta, yskad, kutinaa, nuhaa, aivastelua ja nokkosrokkoa. Téllaisia reaktioita voi ilmeta
riippumatta annoksen suuruudesta tai antotavasta, ja ne voivat olla ensimmainen merkki sokin
kehittymisestd.

Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee (ks. kohta 4.8), valmisteen anto tulee lopettaa vélittémasti ja
tarvittaessa tulee aloittaa suonensisdinen hoito.

Yliherkkyysreaktioiden hoito ladkkeilld sekd valmius hététilanteiden hoitamiseen ovat tarpeen.
Anafylaktoidisen tai yliherkkyysreaktion riski on tavallista suurempi, jos potilaalla on aiemmin ollut

- allergisia reaktioita

- keuhkoastma

- anafylaktoidisia tai yliherkkyysreaktioita jodipitoisten tehosteaineiden kdyton yhteydessa.

Riskit ja hyddyt tulee arvioida erityisen huolellisesti, jos potilaalla on aiemmin ilmennyt anafylaktoidisia
tai yliherkkyysreaktioita jodipitoisten tehosteaineiden kadytén yhteydessa, silld ndilld potilailla reaktioiden

riski on tavallista suurempi.

Jos beetasalpaajia kayttdvalld potilaalla ilmenee yliherkkyysreaktioita, beeta-agonistien kaytto ei
valttdmattd auta.

Sydén- ja verisuonisairauksien yhteydessd vakavien ja jopa kuolemaan johtavien anafylaktoidisten tai
yliherkkyysreaktioiden riski on tavallista suurempi.

¢ Kilpirauhasen toimintahéirio
Riskit ja hyddyt tulee arvioida erityisen huolellisesti, jos potilaalla on todettu tai epéilty hypertyreoosi tai
struuma, silld jodipitoiset tehosteaineet voivat hairité kilpirauhasen toimintaa tai pahentaa tai laukaista

hypertyreoosin ja tyreotoksisen kriisin.

Jos potilaalla on tai hanelld epéilldan olevan hypertyreoosi, voidaan ennen Gastrografin-liuoksen kayttoa
harkita kilpirauhasen toimintakokeita ja/tai ehkédisevaa kilpirauhasen toimintaa estavaa laakitysta.

Vastasyntyneilld, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld, jotka ovat altistuneet Gastrografin-valmisteelle

joko didin vilitykselld raskauden aikana tai neonataalikaudella, on suositeltavaa seurata kilpirauhasen
toimintaa, koska liiallinen altistus jodille voi aiheuttaa hypotyreoosia (mahdollisesti hoitoa vaativa).

Erityiset varotoimet



e  Erittdin huono terveydentila
Tutkimuksen tarvetta tulee harkita erityisen huolellisesti, jos potilaan terveydentila on erittdin huono.
¢ Bariumsulfaatti

Jos valmistetta kédytetddn yhdessd bariumsulfaatin kanssa, tulee huomioon ottaa myos
bariumsulfaattivalmisteen kdyton vasta-aiheet, varoitukset sekd mahdolliset haittavaikutukset.

e Maha-suolikanava

Jos Gastrografin-liuos jaa tavallista pidemmaéksi ajaksi maha-suolikanavaan (esim. ahtauman tai staasin
vuoksi), voi seurauksena ilmetd kudosvaurioita, verenvuotoa tai suolen kuolio tai perforaatio.

¢ Nesteytys
Riittdvastd nesteytyksestd ja elektrolyyttien tasapainosta tulee huolehtia valmisteen kédytén yhteydessa,
silld Gastrografin-liuoksen hyperosmolaarisuus saattaa aiheuttaa elimistén kuivumista ja

elektrolyyttitasapainon hairioita.

Tietoja muista apuaineista

Gastrografin sisdltdd natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,76 mg natriumia per ml, joka vastaa 0,19 % WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 g:n pdivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset
Yliherkkyysreaktiot voivat olla tavallista voimakkaampia beetasalpaajia kéyttavilla ja erityisesti
keuhkoastmaa sairastavilla potilailla. Jos beetasalpaajia kéyttdvalla potilaalla ilmenee anafylaktoidisia tai

yliherkkyysreaktioita, beeta-agonistien kayttd ei valttamaéttd lievitd niita.

Jos potilas on aiemmin kéyttdnyt (jopa useamman viikon ajan) interleukiini-2-hoitoa, viivastyneiden
reaktioiden riski Gastrografin-liuoksen yhteydessa on tavallista suurempi.

¢ Diagnostiset testit

Jodipitoisten tehosteaineiden kayttd voi haitata kilpirauhasen toimintahdirididen diagnosointia ja hoitoa
kilpirauhasta stimuloivilla radioisotoopeilla, silla tdlloin kilpirauhasen kyky ottaa vastaan
radioisotooppeja heikentyy.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

e Raskaus

Kattavia ja kontrolloituja tutkimuksia raskaana oleville naisille ei ole tehty.

Eldintutkimuksissa ei ole todettu suoria tai epdsuoria vahingollisia vaikutuksia sikion kehitykseen (ks.
kohta 5.3).

Gastrografin-valmisteen kayttoon tulee suhtautua varoen raskauden yhteydessa.

Roéntgentutkimusten tekemistd on aina véltettdva raskauden aikana, ja sen vuoksi tutkimuksen (tehty
tehosteaineella tai ilman) hyotyd ja mahdollisia haittoja tulee harkita tarkasti.



¢ Imetys

Téaman lddkemuodon kaytostd imettdville naisille ei ole tietoa. Suonensisdisen kayton jalkeen
diatritsoidihapon suoloja erittyy ihmiselld dgidinmaitoon. Gastrografin-valmisteen suositelluilla annoksilla
ei kuitenkaan todennékdisesti ole vaikutuksia rintaruokintaa saaneisiin lapsiin. Imettdminen on
todennékaisesti turvallista, etenkin kun otetaan huomioon Gastrografin-liuoksen vahdinen imeytyminen
suolistosta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei tunneta.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyys spontaanien raporttien ja kirjallisuuden mukaan:

Jodipitoisten tehosteaineiden haittavaikutukset ovat yleensé lievid tai kohtalaisia ja ohimenevid. Vakavia
ja hengenvaarallisia reaktioita sekd kuolemantapauksia on kuitenkin myos raportoitu.

Yleisimpia haittavaikutuksia ovat oksentelu, pahoinvointi ja ripuli.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto haittavaikutuksista MedDRA-jérjestelmén mukaan elinryhmittdin.

Yleinen Harvinainen Tuntematon

Elinjarjestelma (= 1/100, (< 1/10 000, < 1/1 000)

<1/10)

Immuunijdrjestelma Anafylaktoidinen sokki
Anafylaktoidinen tai
yliherkkyysreaktio

Umpieritys Hypertyreoosi Hypotyreoosi

Aineenvaihdunta ja Neste- ja

ravitsemus elektrolyyttitasapainon hairi6t

Hermosto Tajunnan tason hairiét
Péénsarky
Huimaus

Sydidn Syddamenpysdhdys
Takykardia

Verisuonisto Sokki
Hypotensio

Hengityselimet, Bronkospasmi

rintakeha ja Hengenahdistus

valikarsina Ladkkeen vetdminen
keuhkoihin
Keuhkoedeema, kun ladkettd
on joutunut keuhkoihin
Aspiraatiokeuhkokuume

Ruoansulatuselimistd | Oksentelu Suolen perforaatio

Pahoinvointi | Vatsakipu
Ripuli Rakkulat suun limakalvoilla




Yleinen Harvinainen Tuntematon
Elinjarjestelma (= 1/100, (< 1/10 000, < 1/1 000)
<1/10)
Tho ja ihonalainen Toksinen epidermaalinen
kudos nekrolyysi
Nokkosrokko
Thottuma
Kutina
Eryteema
Kasvojen turvotus
Yleisoireet ja Kuume
antopaikassa Hikoilu
todettavat haitat

Taulukossa on kadytetty sopivinta MedDRA-termid kuvaamaan tiettyd haittavaikutusta ja sen
synonyymejd ja sairauksiin liittyvid muita tiloja.

Immuunijérjestelmd, anafylaktoidinen reaktio / yliherkkyys:

Systeeminen yliherkkyys on harvinaista. Yleenséa kyseessd on lievé yliherkkyys, joka ilmenee pddasiassa
iho-oireina. Vakavan yliherkkyysreaktion mahdollisuutta ei voida kuitenkaan tdysin sulkea pois (ks.
kohta 4.4).

Ruoansulatuselimisto:

Hypertoninen Gastrografin-liuos saattaa joskus aiheuttaa ripulia, joka menee kuitenkin nopeasti ohi, kun
suoli on tyhjentynyt. Potilaalla oleva enteriitti tai koliitti saattaa pahentua tilapédisesti. Jos Gastrografin-
livos jéa tavallista pidemméksi ajaksi kosketuksiin suoliston limakalvon kanssa ahtauman vuoksi,
seurauksena voi ilmetd haavaumia ja suolen kuolio.

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tdrkeéa ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.

Se mahdollistaa lddkevalmisteenhy6ty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA
4.9 Yliannostus

Yliannostuksen aiheuttamat vesi- ja elektrolyyttitasapainon héiriot tulee korjata.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Vesiliukoiset munuaishakuiset korkeaosmolaaliset varjoaineet, ATC-koodi:
V08AAO1


www‐
http://www.fimea.fi

Gastrografin-liuoksen kontrastin aiheuttava aine on amido(dia)tritsoidihapon suola, johon rontgensateitd
absorboiva jodi on sitoutunut stabiililla kemiallisella sidoksella. Gastrografin-liuoksen fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet on esitelty seuraavassa taulukossa:

Jodipitoisuus (mg/ml)

370
Osmolaalisuus (osm/kg H,O)
37 °C:ssa 2,15
Viskositeetti (mPa-s)
20 °C:ssa 18,5
37 °C:ssa 8,9
Tiheys (g/ml)
20 °C:ssa 1,427
37 °C:ssa 1,417
pH-arvo 6,0-7,0

5.2 Farmakokinetiikka

Gastrografin-liuoksen sateilya lapdiseméttomén aineen eli amidotritsoidihapon imeytyminen suun kautta
annettaessa on vain 3 %. Joillakin potilailla on imeytymisen todettu olevan tavallista suurempaa
(osoituksena sateilyd lapaisemattomat munuaispikarit ja virtsanjohtimet), vaikka maha-suolikanavassa ei
ole ollut perforaatiota.

Jos maha-suolikanavassa on reikd, Gastrografin siirtyy vatsaonteloon tai ympéarsivaan kudokseen, josta se
imeytyy verenkiertoon ja erittyy lopulta munuaisten kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Systeemistd toksisuutta, geenitoksisuutta, lisddntymis- ja kehitystoksisuutta, paikallista siedettdvyytta ja
kosketusherkistavyyttda koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

e Systeeminen toksisuus

Prekliinisten akuuttien toksisuustutkimusten tulosten perusteella Gastrografin-liuoksen kéyton yhteydessa
ei ole akuutin myrkytyksen vaaraa.

Toistuvan oraalisen kdyton systeemistd siedettdvyyttd selvittdneitd tutkimuksia ei ole tehty, eika niitad
pidetd tarpeellisina. Systeemisessa tilassa esiintyvan amidotritsoaatin méadrdt ovat hyvin pienid. Toistuvan
kayton systeemistd siedettdvyyttd on selvitetty tutkimuksissa, joissa meglumiini- tai
natriumamidotritsoaattia annettiin toistuvasti laskimoon paivittdin. Tutkimusten perusteella ei ole
olemassa esteitd aineiden kerta-annosten annolle laskimoon ihmisillg, eikd siten mytskdédn kerta-annoksin
tapahtuvalle oraaliselle kaytolle.

¢  Geenitoksisuus, tuumorigeenisuus
Natrium- ja meglumiiniamidotritsoaatin suolojen seoksella tehtyjen geenitoksisia vaikutuksia
selvittdneiden in vivo- ja in vitro -tutkimusten (geeni-, kromosomi- ja genomimutaatiotutkimusten)

perusteella valmiste ei ole mutageeninen.

Tuumorigeenisuustutkimuksia ei ole tehty. Koska natrium- ja meglumiiniamidotritsoaatti eivét ole
geenitoksisia ja Gastrografin-liuosta kdytetaan vain kerta-annoksena, ei valmisteella katsota olevan



tuumorigeenisiad vaikutuksia ihmisilld. Tétd tukee myds vaikuttavien aineiden metabolinen stabiilisuus,
farmakokinetiikka seka se, ettd niillé ei ole toksisia vaikutuksia nopeasti kasvaviin kudoksiin.

e Lisddntymis- ja kehitystoksisuus

Lisddntymis- ja kehitystoksikologisissa eldintutkimuksissa meglumiini- tai natriumamidotritsoaattia on
annettu suoneen, eikd valmiste ole tutkimusten perusteella teratogeeninen eiké sikidtoksinen. Koska
aineiden resorptio maha-suolikanavasta on erittdin vdahdinen (ks. Systeeminen toksisuus), ei raskauden
aikana tapahtuvan tahattoman kdytdn katsota aiheuttavan vaaraa raskaudelle eiké sikiolle.

e Paikallinen siedettdvyys ja kosketusherkistavyys

Gastrografin-liuoksen paikallista siedettdavyyttd maha-suolikanavan limakalvoilla ei ole tutkittu.
Paikallista siedettdvyyttd on kuitenkin selvitetty tutkimuksissa, joissa meglumiiniamidotritsoaattia
annettiin intraperitoneaalisesti sekd munanjohtimeen. Ndiden tutkimusten perusteella aineella ei katsottu
olevan maha-suolikanavan paikallista yliherkkyyttéd aiheuttavia ominaisuuksia ihmisilla. Useiden vuosien
kliininen kdyttokokemus tukee tdtd paatelmaa.

Kosketusherkistavyystutkimusten mukaan meglumiiniamidotritsoaatilla ei ole herkistdvid ominaisuuksia.
Gastrografin-liuoksen monen vuoden kliininen kadyttokokemus on kuitenkin osoittanut, ettd sen kuten
muidenkin jodipitoisten varjoaineiden kdyton yhteydesséd saattaa ilmetd anafylaktoidisia reaktioita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

sakkariininatriumhydraatti

kalsiumnatriumedetaattihydraatti

injektionesteisiin kéytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa "Annostus".

6.3 Kestoaika
4 vuotta

Kéayttdmattd jadnyt tehosteaineliuos tulee havittdd kolmen vuorokauden kuluessa pullon avaamisesta.

6.4 Sailytys

Sdilytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Suojattava suoralta rontgensateilylta. Tama
ladkevalmiste ei vaadi lampétilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
100 ml:n ruskea lasipullo (tyyppi III), jossa kierrekorkki.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet



Gastrografin-liuos voi kiteytya alle +7 °C:n lampotilassa. Kiteet saadaan liukenemaan liuosta
lammittdmalla ja ravistamalla pulloa varovasti. [lmi6lla ei ole vaikutusta valmisteen tehoon eika
sdilyvyyteen.

Tuote on tarkastettava silmdmaardisesti hiukkasten varalta ennen annostelua. Vain kirkasta liuosta, jossa
ei ole hiukkasia, saa kayttaa.

Gastrografin-liuos sdilyy kolme vuorokautta pullon avaamisesta. Kayttamaton ladkevalmiste tai jdte on
héavitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Oy
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20210 Turku
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Gastrografin oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml oral 16sning innehaller 100 mg natriumamidotrizoat och 660 mg megluminamidotrizoat motsvarande
370 mg jod.

Hjilpamne med kénd effekt
Gastrografin innehaller natrium, se avsnitt 4.4.

For fullstandig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral 16sning

Preparatets utseende: Klar, farglos till svagt gulfdargad 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Detta ldkemedel dr endast avsett for anvandning vid oral eller rektal administrering.

e  Gastrografin &r ett kontrastmedel for radiologiska undersokningar av mag-tarmkanalen (dven
tillsammans med bariumsulfat)

Preparatet kan administreras bade oralt och rektalt och skall i férsta hand anvandas for sadana fall da
anvandningen av bariumsulfat ej ar tillfredsstédllande, icke 6nskvérd eller kontraindicerad. Indikationer ar
bl.a.

- misstanke om radiologiskt odetekterbar perforation eller anastomotisk skada pa matstrupen
och/eller mag-tarmkanalen, 6verhdngande risk for perforering (magsar, divertikel), uppféljande
undersokning av mag- eller tarmresektion (risk for perforation eller blodning)

- misstanke om partiell eller total stenos, tarmobstruktion, postoperativ ileus, akut blédning

- andra akuta tillstdnd vilka med sannolikhet gor ett kirurgiskt ingrepp nédvéndigt,

- megacolon

- avbildning av frammande kroppar och tumorer fore endoskopi.

- avbildning av gastrointestinalfistlar.

Utover ovanndmnda indikationer kan Gastrografin generellt anvidndas pa samma indikationer som
bariumsulfat, med undantag for avbildning av slemhinnesjukdomar. P& grund av den ldgre opaciteten hos
Gastrografin-losningen bor bariumsulfat anvandas i enkel- eller dubbelkontrasttekniker.

Nar Gastrografin-losning anvands samtidigt med bariumsulfat férbéattras den diagnostiska kvaliteten pa
rutinmdssiga gastrointestinala undersokningar och eftersom undersokningen géar snabbare &r det ldttare att

utféra dem. Kombinationen &r inte 1amplig for anvdandning vid diagnos av enterit.

¢ Behandling av okomplicerad mekoniumileus



¢ Datortomografi av buken
Risken for feldiagnostik minskar avsevart sarksilt vid differentialdiagnostik av backenomradet, om
Gastrografin-16sning anvands som kontrastmedel i tarmen. Vid anvdndning av Gastrografin-l6sning
framtrader tarmen béttre fran den omgivande vavnaden och férdndringar i bukspottkérteln kan bedémas.
4.2 Dosering och administreringssatt
Allmén information
Pa grund av hjdlpamnena (smakdmnen och vitmedel) far Gastrografin-l6sning inte anvandas intravenost.

* Naringsrekommendationer
For att 6ka det diagnostiska utbytet bor tarmen témmas innan undersdkning.

¢ Hydrering
Fore och efter kontrastmedel ges maste adekvat hydrering utféras, framférallt om patienten har multipelt
myelom, diabetes mellitus med tillhérande njursjukdom, polyuri, oliguri eller hyperurikemi samt fér
spadbarn, smdabarn och éldre patienter. Storningar i vétske- och elektrolytbalans maste korrigeras innan
undersdkningen startas.

® Pediatrisk population
Barn under 1 ar och speciellt nyfodda &r kéansliga for forandringar i elektrolytbalans och hemodynamik.
Vid behandling av barn bor sédrskild uppmarksamhet riktas &t dosen, det tekniska utférandet av
undersokningen samt patientens tillstand. Pa grund av det h6ga osmotiska trycket absorption i tarmen bor
Gastrografin-losning inte ges till nyfodda, spadbarn och barn i hogre doser dn de rekommenderade. Till

nyfédda och smabarn kan kontrastmedel med 1ag osmolaritet oftast vara sdkrare dn Gastrografin-ldsning,
som har hég osmolaritet.

Peroral anvédndning

Dosen beror pa undersékningens art och patientens alder:

Vuxna och barn éver 10 dr:

Ventrikelréntgen: 60 ml

Tarmpassage: upp till 100 ml

For vuxna och barn 6ver 10 ar anvands 60 ml vid ventrikelréntgen. Fér undersckning av tarmpassage kan
den nddvindiga dosen vara upp till 100 ml (= maximaldos). For dldre och kakektiska patienter
rekommenderas en utspadning med vatten i férhallandet 1:1.

For tidig diagnos av esofagusperforation och/eller gastrointestinal perforation eller anastomotisk skada,
bor patienten dricka hogst 100 ml Gastrografin-l6sning. Om den misstankta skadan inte &r tydligt
urskiljbar pa rontgenbilden kan en kemisk reaktion anvéandas utover rontgenbilden. Ett urinprov tas fran
patienten efter 30-60 minuter (eller senare om skadan misstédnks finnas i tarmens distala del) och 5 ml
urin blandas med 5 droppar koncentrerad saltsyra. Kontrastimnet som utsondras via njurarna i urinen

kristalliseras i bottnet av provet inom 2 timmar.

Pediatrisk population



Spédbarn och smabarn: 15-30 ml (utspatt med vatten i forhallandet 1:3)
Barn under 10 ar: 15-30 ml (eventuellt utspatt med vatten i forhallandet 1:2)

For barn under 10 ar &r vanligtvis 15- 30 ml en tillrdcklig dos. Dosen kan spiddas med vatten i forhallandet
1:2. For spadbarn och smébarn ska kontrastmedlet spadas med vatten i forhallandet 1:3.

Datortomografi

0,5-1,5 liter cirka 3%-ig Gastrografin-l6sning (30 ml Gastrografin-16sning per 1 liter vatten).

Rektal anvédndning
(inklusive behandling av okomplicerad mekoniumileus)

Vuxna
Upp till 500 ml utspadd Gastrografin-losning (utspadd med vatten i forhallandet 1:3-1:4)

Dosen for vuxna ska spadas ut med vatten i férhallandet 1:3—1:4. Vanligtvis beh6vs maximalt 500 ml
Gastrografin-losning utspadd pa detta sétt (jfr bariumsulfat).

Pediatrisk population
Barn under 5 ar: Hogst 500 ml utspadd Gastrografin-16sning (utspadd med vatten i forhallandet 1:5)
Barn 6ver 5 ar: Hogst 500 ml utspadd Gastrografin-losning (utspadd med vatten i férhallandet 1:4—1:5)

Dosen for barn 6ver 5 ar ska spadas ut med vatten i férhdllandet 1:4—1:5. Dosen for yngre barn
rekommenderas att spidas ut med vatten i forhallandet 1:5.

Behandling av mekoniumileus

Gastrografin-losningens hoga osmotiska tryck kan utnyttjas terapeutiskt vid behandling av okomplicerad
mekoniumileus. Efter rektal administrering av Gastrografin-16sning avger omgivande vavnader stora
mangder vitska till tarmarna, vilket uppléser mekoniumileus i den nyféddas tarmar.

Kombinationsbehandling med bariumsulfat
Vuxna och barn éver 10 dr:
30 ml Gastrografin-l6sning utdver den sedvanliga méngden bariumsulfat.

Hos vuxna och barn 6ver 10 ar har en tillasts av ca 30 ml Gastrografin-l6sning i den sedvanliga méngden
bariumsulfat visat sig mest 1amplig.

Pediatrisk population

Utover den sedvanliga mangden bariumsulfat:

Barn under 5 ar: 2-5 ml Gastrografin-losning till 100 ml bariumsulfatsuspension
Barn 6ver 5 ar: 10 ml Gastrografin-losning till 100 ml bariumsulfatsuspension

5-10-ariga barn kan fa 10 ml Gastrografin-losning utéver den behévda bariumsulfatdosen. Vid
undersokning av barn under 5 &r tillsdtts 2—5 ml Gastrografin-16sning till 100 ml bariumsulfatsuspension.



Vid behov (vid magspasmer eller stenos) kan andelen Gastrografin-losning i 16sningen 6kas ytterligare.
Detta paverkar inte kontrasten.

e Avbildningstid

Avbildningstiden for bukomradet fordndras inte oavsett om Gastrografin-losningen administreras ensamt
eller i kombination med bariumsulfat.

Tiden fér magtémning &r densamma som for bariumsulfat, men tiden for att fylla tarmen ar kortare. Nér
patienten far endast Gastrografin-16sning dr passagen oftast avslutad efter 2 timmar. Vid anvdndning av
kombination av Gastrografin-losning och bariumsulfat tar passagen upp till 3 timmar och i enstaka fall
annu léngre.

Den bésta indikatorn pa tidpunkten for tjocktarmsavbildning ar behovet av tarmtémning, som upplevs av
alla patienter som undersoks.

4.3 Kontraindikationer

Gastrografin-losning ska inte administreras outspadd till patienter med 1dg plasmavolym (t.ex. spdadbarn,
smdbarn och patienter som lider av dehydrering) da komplikationer vid hypovolemi kan vara sarskilt
svdra hos dessa patienter.

Gastrografin-l16sning ska inte heller administreras outspadd till patienter som misstédnks ha risk for
aspiration eller bronko-esofagal fistel da hyperosmolariteten kan orsaka akut pulmonellt 6dem, kemisk
pneumoni, respiratorisk kollaps och dodsfall.

4.4 Varningar och forsiktighet

Riskerna som ndmns nedan &r storre med kontrastmedel innehallande jod som administreras intravendst,
men dr ocksa associerade med enteral anvandning av Gastrografin.

Sarskilda varningar:
e Overkinslighet

For patienter med kand 6verkdnslighet mot Gastrografin-losning eller ndgon av dess innehallsamnen
kravs en sarskilt noggrann risk-nytta-bedomning pa grund av den 6kade risken for
overkéanslighetsreaktioner.

Patienter som &r dverkénsliga, eller som tidigare varit Overkdnsliga, mot jodhaltiga kontrastmedel 16per
en storre risk att fa en kraftig reaktion. Dock &r sddana reaktioner 6verlag oregelbundna och svara att
forutse.

For patienter med en allergisk disposition, kdnd 6verkédnslighet mot jodhaltiga kontrastmedel eller
tidigare astma, kan man 6vervaga att premedicinera med antihistamin och/eller glukokortikoider

Patienter med bronkial astma l6per storre risk att fa bronkospasm eller en allergisk reaktion.

Som med andra kontrastmedel, kan det &ven i samband med anvidndningen av Gastrografin-losning
intréffa anafylaktoida reaktioner eller 6verkénslighetsreaktioner eller andra idiosynkratiska reaktioner
som orsakar kardiovaskuldra symtom, luftvags- eller hudsymtom av olika svarighetsgrad (inklusive
chock).



Fordrojda reaktioner kan forekomma i samband med anvédndning av preparatet (flera timmar eller dagar
senare) (se avsnitt 4.8).

Illamaende, krakningar, milt angioddem, konjuktivit, hosta, kldda, rinit, nysningar och urticaria har
rapporterats i samband med anvdndning av preparatet. Dessa reaktioner, som kan uppsta utan koppling till
given mangd och administreringssitt, kan vara de forsta tecknen pa begynnande chocktillstand.

Om 6verkdnslighetsreaktioner uppkommer (se avsnitt 4.8), maste administreringen omedelbart avbrytas
och om nédvéndigt ska intravends behandling séttas in.

Behandling av 6verkanslighetsreaktioner med ldkemedel samt beredskap for akuta situationer ar
nodvandiga.

Risken for anafylaktoida reaktioner eller éverkanslighetsreaktioner dr htgre om patienten tidigare har
haft:

- allergiska reaktioner

- bronkialastma

- anafylaktoid reaktion eller 6verkénslighetsreaktion i samband med anvéndning av jodhaltiga
kontrastmedel.

En sarskilt noggrann risk-nytta-bedomning kravs hos patienter som tidigare fatt anafylaktoida reaktioner
eller overkénslighetsreaktioner i samband med anvandning av jodhaltiga kontrastmedel, eftersom risken

for reaktioner ar storre hos dessa patienter.

Om en patient som anvander betablockerare far en dverkénslighetsreaktion, hjdlper eventuellt inte
anvandning av beta-agonister.

I samband med hjért- och kérlsjukdomar &r risken risken for allvarlig eller till och med dodlig
anafylaktoid raktion eller 6verkanslighetsreaktion storre dn vanligt.

e Skoldkortelns dysfunktion
En sérskilt nogrann risk-nytta-bedémning krévs hos patienter med kénd eller misstankt hypertyreos eller
struma eftersom jodhaltiga kontrastmedel kan paverka skoldkortelns funktion, forsamra eller inducera
hypertyreos och tyreotoxisk kris.
En undersokning av skoldkortelfunktionen innan administrering av Gastrografin-l6sning och/eller
forebyggande tyreostatisk medicinering bor 6vervédgas hos patienter med kand eller misstankt
hypertyreos.
Hos nyfodda, sérskilt neonatala, som har blivit exponerade fér Gastrografin-16sning antingen via modern
under graviditeten eller under neonatalperioden, bor skoldkortelfunktionen monitoreras eftersom
exponering for overskottsjod kan fororsaka hypotyreos (som kan behéva behandlas).
Sarskilda forsiktighetsatgarder

e Mycket daligt allméntillstand
Behovet av undersokning bor noga 6vervégas hos patienter med mycket déligt allméntillstand.

e  Bariumsulfat

Om preparatet kombineras med bariumsulfat bér man uppméarksamma &ven bariumsulfatpreparatets
kontraindikationer, varningar och méjliga biverkningar.



® Magtarmkanalen

I fall av forlangd retention av Gastrografin-losning i magtarmkanalen (t.ex. pa grund av stenos eller ileus)
kan védvnadsskada, blodning, tarmnekros eller tarmperforering férekomma.

¢ Hydrering
Adekvat hydrering och elektrolytbalans ska etableras och bibehéllas i samband med anvédndning av

preparatet eftersom Gastrografin-losningens hyperosmolaritet kan orsaka uttorkning och stérningar i
elektrolytebalansen.

Information om andra hjidlpdmnen

Gastrografin innehdller natrium

Detta ladkemedel innehaller 3,76 mg natrium per ml, motsvarande 0,19 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fér vuxna).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Overkénslighetsreaktioner kan vara intensivare dn vanligt hos patienter som anvénder betablockerare,
sarskilt hos personer med bronkial astma. Om en patient som anvéander betablockerare far en anafylaktoid
reaktion eller en 6verkénslighetsreaktion, svarar reaktionen eventuellt inte pd behandling med beta-

agonister.

Om patienten tidigare behandlats med interleukin-2 (upp till flera veckor) finns det en 6kad risk for
fordrojda reaktioner i samband med anvéandning av Gastrografin-16sning.

e Diagnostiska test
Anvindning av kontrastmedel som innehaller jod kan stora diagnosticering och behandling av
skoldkorteldysfunktion med radioaktiva isotoper som stimulerar skoldkorteln, eftersom skoldkortelns
formdga att ta emot radioisotoper &r nedsatt.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

e  Graviditet
Inga omfattande kontrollerade studier har gjorts hos gravida kvinnor.
I djurstudier har varken direkta eller indirekta skadliga effekter pa fostrets utveckling kunnat pavisas (se
avsnitt 5.3).
Gastrografin-16sning ska anvidndas med forsiktighet under graviditet.
Rontgenundersokning ska alltid undvikas under graviditet sa langt det ar mojligt och fordelarna med en
rontgenundersokning (som utférs med eller utan kontrastmedel) skall noga vagas mot den eventuella
risken.

e Amning

Det finns inga uppgifter pa anvédndning av denna lakemedelsform hos ammande kvinnor. Efter intravenos
administrering utsondras salter av amidotrizoinsyra i modersmjolk. Det dr dock osannolikt att de



rekommenderade doserna av Gastrografin-losning paverkar barn som ammar. Amning ar sannolikt sakert,
sarskilt med tanke pd den laga tarmabsorptionen av Gastrografin-16sning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner
Inga kénda.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar fran spontana rapporter och litteratur:

Biverkningar som uppstér i samband med anvidndning av jodhaltiga kontrastmedel &r normalt lindriga
eller mattliga och 6vergaende. Emellertid har svara och livshotande reaktioner samt dodsfall rapporterats.

De mest frekvent rapporterade biverkningarna ér illamaende, krakning och diarré.

Tabellen nedan summerar biverkningar enligt MedDRA-organsystemklassificering.

Vanlig Sallsynt Ingen kand frekvens
Organsystem (= 1/100, (< 1/10 000, < 1/1 000)

<1/10)
Immunsystemet Anafylaktoid chock

Anafylaktoid reaktion eller
overkénslighetsreaktion

Endokrina systemet Hypertyreos Hypotyreos
Metabolism och Storningar i vétske- och
nutrition elektrolytbalans
Centrala och perifera Medvetanderubbningar
nervsystemet Huvudviark
Yrsel
Hjartat Hjartstillestand
Takykardi
Blodkarl Chock
Hypotoni
Andningsvagar, Bronkospasm
brostkorg och Dyspné
mediastinum Aspiration av 1dkemedlet

Pulmonellt 6dem efter
aspiration av ldkemedlet
Aspirationspneumoni

Magtarmkanalen Krékningar Intestinal perforation
Illam&ende Buksmarta
Diarré Blasor i munslemhinnan

Hud och subkutan Toxisk epidermal nekrolys
vavnad Urticaria

Utslag

Klada

Hudrodnad

Ansiktsodem




Vanlig Sallsynt Ingen kand frekvens

Organsystem (= 1/100, (<1/10 000, < 1/1 000)
<1/10)

Allmdnna symtom Feber

och/eller symtom vid Svettning

administreringsstallet

Den mest passande MedDRA termen har anvénts for att beskriva en viss reaktion och dess synonymer
och liknande tillstand.

Immunsystemet, anafylaktoid reaktion / 6verkanslighet:

Systemisk &verkanslighet ar sdllsynt. Normalt handlar det om en lindring &verkéanslighet som generellt
forekommer i form av hudreaktioner. Risken for en svar verkanslighetsreaktion kan dock inte helt
uteslutas (se avsnitt 4.4).

Magtarmkanalen:

Den hypertona Gastrografin-ldsningen kan i vissa fall orsaka diarré, som emellertid upphor sd snart
tarmen ar fullstiandigt tomd. En pagdende enterit eller kolit kan 6vergdende forstdrkas. Ifall Gastrografin-
16sning har langvarig kontakt med tarmslemhinna som foljd av stenos kan det leda till sar och nekros av
tarmen.

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att

kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Overdosering som orsakar stérning i vétske- och elektrolytbalansen skall korrigeras.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vattenldsliga, hogosmoléara rontgenkontrastmedel med njuraffinitet, ATC-
kod: VOBAAO1

Gastrografin innehaller som kontrastgivande dmne saltet av amido(dia-)trizoinsyra, i vilket
rontgenabsorberande jod finns starkt kemiskt bundet. Gastrografin-losningens fysikalisk-kemiska
egenskaper visas i féljande tabell:

Jodhalt (mg/ml)
370

Osmolalitet (osm/kg H,0)
i37°C 2,15
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Viskositet (mPa-s)

i20°C 18,5
i37°C 8,9
Densitet (g/ml)

i20°C 1,427
i37°C 1,417
pH-vérde 6,0-7,0

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas endast ungeféar 3% av Gastrografin-losningens
stralningsogenomtrangliga substans, dvs. amidotrizoinsyran. Hos vissa patienter har absorptionen visats
vara hogre dn normalt (opacifikationsundersokningar av njurbdacken och urinledare) dven i franvaro av
perforation.

Vid perforation i mag-tarmkanalen kommer Gastrografin in i bukhélan eller omgivande vavnad, dar det
absorberas och slutligen utsondras via njurarna.

5.3  Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Studier avseende systemisk toxicitet, genotoxicitet, reproduktions- och utvecklingstoxicitet, lokal tolerans
och kontaktallergier visar inga sarskilda risker for manniskan.

e Systemisk toxicitet

Baserat pa resultat fran prekliniska studier pa akut toxicitet finns det ingen risk for akut forgiftning vid
anvandning av Gastrografin-losning.

Studier pa systemisk tolerans vid upprepad oral administrering har inte utforts och anses inte nédvéandiga.
Maingden systemiskt amidotrizoat dr mycket liten. Systemisk tolerans vid upprepad anvandning har
undersokts i studier ddr megluminamidotrizoat eller natriumamidotrizoat administrerades intravendst
upprepade ganger dagligen. Studier har visat att det inte finns nagra hinder for intravents administrering
av engangsdoser hos méanniskor, och ddarmed inte heller for oralt administrerade engangsdoser.

* (Genotoxicitet, tumorgenicitet

Enligt genotoxicitetsstudier (gen-, kromosom-, och genommutation) utférda in vivo och in vitro med en
bladning av natriumamidotrizoat- och megluminamidotrizoatsalter dr produkten inte mutagen.

Inga tumorgenicitetsstudier har utforts. Eftersom natriumamidotrizoat och megluminamidotrizoat inte ar
genotoxiska och Gastrografin-losning endast anvands som engangsdos, anses den inte ha
tumorframkallande effekter hos méanniska. Detta stods ocksé av de aktiva substansernas metaboliska
stabilitet, farmakokinetik, och det faktum att de inte har toxiska effekter pd snabbvédxande vavnader.

e Reproduktions- och utvecklingstoxicitet

I reproduktions- och utvecklingstoxicitetsstudier pa djur har megluminamidotrizoat eller
natriumamidotrizoat administrerats intravendst och har inte visats vara teratogena eller fostertoxiska. Pa
grund av den mycket ldga gastrointestinala absorptionen (se Systemisk toxicitet) anses inte oavsiktlig
anvandning under graviditet utgora nagon risk for graviditeten eller fostret.



e Lokal tolerans och kontaktallergier
Den lokala toleransen av Gastrografin-losning har inte undersokts pa slemhinnor i magtarmkanalen.
Lokal tolerans har dock faststéllts i studier dir megluminamidotrizoat administrerades intraperitonealt
och i dggledaren. Baserat pa dessa studier ansigs substansen inte orsaka lokala gastrointestinala
overkanslighetsreaktioner hos manniskor. Flera ars klinisk erfarenhet stodjer denna slutsats.
Enligt kontaktsensibiliseringsstudier har megluminamidotrizoat inga sensibiliserande egenskaper. Manga
ars klinisk erfarenhet av Gastrografin-l6sning har dock visat att anafylaktoida reaktioner kan férekomma
liksom med andra joderade kontrastmedel.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpamnen
sackarinnatriumhydrat
kalciumnatriumedetat-hydrat
vatten for injektionsvéatskor
6.2 Inkompatibiliteter
Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns under ”Dosering”.
6.3 Hallbarhet
4 ar
Kontrastmedellésning som inte har anvénts bor kasseras inom tre dygn efter att flaskan 6ppnats.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Skydda mot direkt rontgenstralning. Inga sarskilda
temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska (typ IIT) a 100 ml med skruvkork.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Gastrografin-losning kan kristalliseras i en temperatur under +7 °C. Kristallerna gér l4tt ater i 16sning om
innehallet uppvarms och flaskan forsiktigt omskakas. Fenomenet paverkar inte preparatets effekt eller
héllbarhet. Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar fore administrering. Endast klar
16sning fri fran partiklar ska anvéndas.

Gastrografin-losningens hallbarhet efter det att flaskan har 6ppnats &dr 3 dygn. Ej anvant lakemedel och
avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayer Oy
Pansiovégen 47
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

4796

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 28.6.1967

Datum for den senaste fornyelsen: 24.7.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.03.2025
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