VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

IOMERON 150 mg I/ml, injektioneste, luos
IOMERON 200 mg I/ml, injektioneste, liuos
IOMERON 250 mg I/ml, injektioneste, liuos
IOMERON 300 mg I/ml, injektioneste, luos
IOMERON 350 mg I/ml, injektioneste, liuos
IOMERON 400 mg I/ml injektioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

1 ml lomeronia siséltia:

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

Jomeprolia sisdltdvien varjoaineiden osmolaliteetti ja viskositeetti on muihin ionisoitumattomiin
varjoaineisiin verrattuna erityisen matala. Jomeprolia on valmistettu useina pitoisuuksina (ad 400 mg
jodia/ml). IOMERON:-injektionesteiden eri vahvuuksien fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ovat
seuraavat:

Jodipitois uus Tiheys Osmolaliteetti Viskositeetti
mg/ml g/ml mOsm’kg H2O mPa.s

20°C 37°C 37°C 20°C 37°C
150 1,2 1,2 301 2,0 1,4
200 1,2 1,2 362 3,1 2,0
250 1,3 1,3 435 4.9 2.9
300 1,3 1,3 521 8,1 4,5
350 1,4 1,4 618 14,5 7,5
400 1,4 1,4 726 27,5 12,6

Injektionesteiden pH on 6,5—-7,2.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, luos

Kirkas vesiliuos varittomissd injektiopulloissa.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Ionisoitumaton rontgenvarjoaine, jonka kéiyttdalueet ovat seuraavat:



Laskimonsisdisesti: Urografia (aikuiset ja lapset), perifeerinen flebografia, digitaalinen
subtraktioflebografia, digitaalinen subtraktioangiografia (DSA), tietokonetomografia (kallo ja
kokovartalo), kavernosografia.

Valtimonsisdisesti: Angiokardiografia (aikuiset ja lapset), selektiivinen koronaariarteriografia,
interventiokoronaariarteriografia, angiografia, digitaalinen subtraktioangiografia.
Kehononteloihin: Retrogradinen uretrografia, retrogradinen pyeloureterografia, endoskooppinen
retrogradinen kolangiopankreatikografia (ERCP), mikturitio kystouretrografia (aikuiset ja lapset),
kolangiografia, retrogradinen kolangiografia, artrografia, hysterosalpingografia, fistulografia,
sialografia, diskografia, galaktografia ja dakryokystografia.

Subaraknoidaalisesti: Myelografia.

(Yksityiskohdat ks. kohta 4.2)

4.2 Annostus ja antotapa

Annos riippuu potilaan tilasta, tutkimuksen laadusta ja kdytetystd tutkimusmenetelmésti. Alla annetut
annokset ovat suositellut kerta-annokset 70 kilogrammaa painavalle henkilslle.

Indikaatio Pitoisuus Annos tus ehdotus
mg I/ml
Laskimoon:
Laskimourografia 250, 300, 350, 400 Aikuiset: 50—-150 ml
Vastasyntyneet 3—4,8 ml/kg
Imeviiset: 2,5-4 ml/’kg
Lapset/Nuoret®: 1-2,5 ml/kg
Infuusiourografia 150 Adikuiset: 250 ml
Lapset/Nuoret®:
Perifeerinen flebografia 200, 250, 300 Aikuiset: 10100 ml, toistetaan®
tarvittaessa
(10-50 ml yléaraajat)
(50-100 ml alaraajat)
DS flebografia 150, 200 Aikuiset: 10-100 ml, toistetaan®
tarvittaessa
(10-50 ml yléaraajat)
(50—100 ml alaraajat)
Paan TT 150, 200, 250, 300 Aikuiset: 50200 ml
Lapset/Nuoret?
Kokovartalon TT 150, 200, 250, 300, Aikuiset: 100200 ml
350, 400
Lapset/Nuoret®:
Kavernosografia 150,200, 300 Aikuiset: <100 ml
Laskimo-DSA 250, 300, 350, 400 Aikuiset: 100250 ml
Lapset/Nuoret®:
Valtimoon:
Konventionaalinen angiografia
Yldraajojen arteriografia 300, 350 Aikuiset®:
Lantion ja alaraajojen 300, 350, 400 Aikuiset®:
arteriografia
Vatsan arteriografia 300, 350, 400 Aikuiset?:
Laskevan aortan 300, 350 Aikuiset?:
arteriografia
Pulmonaalinen 300, 350, 400 Aikuiset: <170 ml
angiografia
Aivojen angiografia 300, 350 Aikuiset: < 100 ml
Pediatrinen arteriografia 300 Lapset®: <130 ml
Interventionaalinen 300, 350, 400 Aikuiset?:
arteriografia
Lapset/Nuoret®:

Valtimo-DSA



Aivot 150, 200, 300, 350 Aikuiset:

30-60 ml (yleiskuva)
5-10 ml (selektiivinen)

Lapset/Nuoret?®:
Thorax 200, 300 Aikuiset?: 20-25 ml (aortta) toistetaan
tarvittaessa
20 ml (bronkusvaltimot)
Aortankaari 150, 200, 300, 350 Aikuiset®:
Vatsa 150, 200, 250, 300 Aikuiset®:
Aortografia 150, 200, 300, 350 Aikuiset®:
Translumbaalinen 150, 200, 300 Aikuiset®:
aortografia
Perifeerinen arteriografia 150, 200, 250, 300 Aikuiset: 5-10 ml selektiiviset injektiot
ad 250 ml
Lapset/Nuoret®:
Interventionaalinen 150, 200, 300 Aikuiset: 10-30 ml selektiiviset
arteriografia injektiot ad 250 ml
Lapset/Nuoret®:
Angiokardiografia 300, 350, 400 Aikuiset?:
Lapset/Nuoret®: 3—5 ml/kg
Konventionaalinen selektiivinen 300, 350, 400 Aikuiset: 4~10 ml valtimoa kohti,
koronaariarteriografia toistetaan tarvittacssa
Kehon onteloihin
ERCP 150, 200, 300 Aikuiset: <100 ml
Artrografia 200, 300, 350 Aikuiset: < 10 ml/injektio
Hysterosalpingografia 200, 300, 350 Adikuiset: <35ml
Fistulografia 300, 350, 400 Aikuiset: <100 ml
Diskografia 300 Aikuiset: <4 ml
Galaktografia 300, 350, 400 Aikuiset: 0,15-1,2 ml/injektio
Dakryokystografia 300, 350, 400 Aikuiset: 2,5—8 ml/injektio
Sialografia 300, 350, 400 Aikuiset: 1-3 ml/injektio
Mikturitio kystouretrografia 150 Aikuiset: 100250 ml
(MCU)
Lasten MCU 150 Lapset/Nuoret®: 40-210 ml
Retrogradinen kolangiografia 200, 300, 350 Aikuiset: < 60 ml
Retrogradinen uretrografia 200, 300 Aikuiset: 20-100 ml
Retrogradinen pyeloureterografia 200, 300 Aikuiset: 1020 ml/injektio
Intratekaalinen:
Myelografia 300 Aikuset 8-15 mld

a = painon ja iin mukaan

b = Enintddn 250 ml. Injektion suuruus riippuu tutkittavasta suonialueesta.
¢ = Enintddn 350 ml

d = Intratekaalisesti annosteltuna annos eisaa ylittdd 4500 mg.

Maiiritelmét:

Vastasyntyneet: 0—27 pdivan ikdiset
Imeviiset: 28 paivin—12 kuukauden ikiiset
Lapset/Nuoret: 1—17-vuotiaat

Ellei lddkéri ole toisin ohjeistanut, tutkimuspdivdni voi noudattaa normaalia ruokavaliota.



Laskimonsisdinen kdytté: Varjoaine tulee annostella mikdli mahdollista makuulla olevalle potilaalle.
Ammattitaitoista henkilokuntaa ja ensiapuvilineiti tulee olla saatavilla ja potilaan tulee olla tarkkailussa
ainakin 30 minuuttia annostelun jilkeen.

On tirkedé tarkastaa, ettd kanyyli on oikein asetettu, jotta minimoidaan riski injektioliuoksen
annostelusta suonen viereen.

Annosteluun Littyvdn tromboosi- tai emboliariskin minimoimiseksi tulee kinnittid huomiota
angiografiateknilkkaan ja sithen, ettd katetri huuhdellaan natriumkloridiliuoksella 9 mg/ml (tarvittaessa
lisitdén hepariinia). Heparinia tai matalamolekyylipainoista hepariinia sisiltavii liuosta voidaan
kayttdd varjoaineinjektion jilkeen huuhtelemaan infuusiokatetria ja pitimdén se auki
perifeerisen/koronaarisen angiografiaprosessien ajan.

Intratekaalinen kdytto: Subaraknoidaalisessa tutkimuksessa varjoaineen kokonaisannos on pidettava
niin alhaisena kuin mahdollista annettujen rajojen puitteissa. Myelografian véliton toisto on
kontraindikoitu yliannostusriskin vuoksi.

Varjoaineen annostelun ajan potilaan paanpuoleista sangynpaita tulee kohottaa. Jos epdillidn
alentunutta sietokykyé (eli jos varjoaine varotoimista huolimatta on annosteltu intrakraniaalisesti),
profylaktista antikonvulsanttia, diatsepaamia tai barbituraattia, tulee harkita 24—48 tunnin ajan.
Myelografian pééttymisen jalkeen potilaan tulee maata pdd kohotettuna seuraavan tunnin ajan. Timén
jalkeen potilas voi likkua, mutta ei kumartua.

Kohdunkaulan/rintakehén tutkimuksen aikana pdénpuoleista sangynpédityé ei saa laskea enempaa kuin
1020 astetta. Heti tutkimuksen jilkeen poytéd tulee nostaa 45 asteen kulmaan kahden minuutin ajaksi,
jotta varjoaine kohdistuu oikein. Péénpuoleinen sdngynpéity tulee pitdd kohotettuna kuuden tunnin ajan,
jos potilas lepdd sédngyssd. Matalan sietokyvyn omaavia potilaita tulee tarkkailla yhti pitkén ajan.

Potilasta tulee tarkkailla eikd hénté voi jittdd yksinddn ensimméisen 24 tunnin aikana tutkimuksen
jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Todettu tyreotoksikoosi. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Myelografian vilitdn toisto.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Diagnostisia toimenpiteitd, joissa kdytetd&n rontgenpositiivisia aineita, saa suorittaa vain kyseiseen
toimenpiteeseen etukiteen koulutetun ja hyvin perehtyneen henkilokunnan johdolla.

Iomeronin kdyton yhteydessd on otettava huomioon varotoimenpiteet ja ohjeet littyen mahdollisiin
varjoainereaktioihin kuten vastaavia muitakin jodivarjoaineita annosteltaessa.

Akuutti tulehdus tai infektio
Jos potilaalla epdillidn akuuttia genitaalialueen tulehdusta tai potilaan tiedetéén olevan raskaana, tai
epéillidn raskautta, on varjoaineen injektointia synnytyskanavan tutkimuksissa véltettava.

Yliherkkyys jodivarjoaineille
Yliherkkyys tai aiemmat reaktiot jodivarjoaineille lisddvit myds jodittomien varjoaineiden aiheuttamien
reaktioiden riskié.

Jos anafylaktisen shokin mahdollisuutta epéilldén, varjoaineen annostelu on lopetettava vélittomasti ja
tarvittaessa aloitetaan nopeasti laskimonsisdinen spesifinen hoito. Henkilokunnan on oltava valmiudessa
seka ladkityksen ja kardiopulmonaaristen ensiapulaitteiden vilittomasti saatavilla, koska
yliherkkyysreaktion yhteydessé saattaa esiintyd vakavia reaktioita, myos kardiovaskulaarisia.



Ennakkotestaus: Yliherkkyyden testaamista ei suositella, koska varjoaineen aiheuttamia vakavia tai
kuolemaan johtavia reaktioita ei voida ennustaa potilaan anamneesin tai yliherkkyystestin perusteella.

Allergiataipumus
On yleisesti tiedossa, ettd jodivarjoaineiden aiheuttamat haitalliset reaktiot ovat yleisempid potilailla,
joilla on tai on ollut aiemmin allergiaa.

Astmaattiset potilaat

Beectasalpaajia kiyttavilld potilailla, erityisesti astmapotilailla, voi olla matalampi bronkospasmin
kynnys ja he reagoivat huonommin beeta-agonisti- ja adrenalinihoitoon, miki voi edellyttdd
suurempien adrenaliiniannosten kayttoa.

Erityistd varovaisuutta tarvitaan. Astma- ja allergiapotilaiden tutkimuksissa kannattaa harkita
antihistamiini- ja/tai kortikosteroidiesilddkitystd, etenkin potilailla, joiden tiedetdén olevan yliherkkid
jodia siséltidville varjoaineille.

Pediatriset potilaat

Alle vuoden ikiiset pikkulapset, ja varsinkin vastasyntyneet, ovat erityisen herkkia
elektrolyyttitasapainon héiridille ja hemodynaamisille muutoksille. Varovaisuutta on noudatettava
kéytettdvian annoksen, toimenpiteen yksityiskohtien seké potilaan voinnin suhteen.

Jodipitoisille varjoaineille altistumisen jilkeen voi esiintyd hypotyreoosia tai ohimenevéé kilpirauhasen
suppressiota. Erityistd huomiota on kiinnitettivd alle 3-vuotiaisiin lapsipotilaisiin, koska
varhaislapsuudessa esiintyva kilpirauhasen vajaatoiminta voi olla haitallista motoriselle, kuulon ja
kognitiiviselle kehitykselle ja saattaa vaatia ohimenevédéd T4-korvaushoitoa. Kilpirauhasen
vajaatoiminnan esiintyvyyttd on raportoitu 1,3-15 %:n vililld alle 3-vuotiailla potilailla, jotka ovat
altistuneet jodipitoisille varjoaineille, riippuen tutkittavien idsté ja jodipitoisen varjoaineen annoksesta,
ja sitd havaitaan yleisemmin vastasyntyneilld ja ennenaikaisesti syntyneilld lapsilla. Kilpirauhasen
toiminta on arvioitava kaikilla alle 3-vuotiailla lapsipotilailla, jotka ovat altistuneet jodivarjoaineelle.
Jos kilpirauhasen vajaatoimintaa havaitaan, hoidon tarvetta on harkittava ja kilpirauhasen toimintaa on
seurattava, kunnes se normalisoituu.

likkddt potilaat
Erityisesti suuria varjoaineannoksia kéytettidessa idkkaat potilaat ovat erityisen riskialttiita reaktioille
johtuen fysiologisten toimintojen vdhentymisesta.

Nesteytys

Riittdvd nesteytys kaikille potilaille on varmistettava ennen tutkimusta ja tutkimuksen jilkeen.
Relevantit neste- ja elektrolyyttitasapainohdiriét on korjattava. Tama koskee erityisesti potilaita, joilla
on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta (polyuria, oliguria tai hyperurikemia), munuaisten
vajaatoimintaan altistava tila (diabetes mellitus, multippeli myelooma tai Waldenstrémin
paraproteinemia) tai sirppisoluanemia sekd imeviisid, pikkulapsia ja vanhuksia. Potilaat, joilla on
vakava systeeminen sairaus, eivit saa altistua dehydraatiolle. Varovaisuutta tulee noudattaa
nesteytettidessé potilaita, joiden tilaa elimistén lisddntynyt nestetilavuus saattaa pahentaa (mm. sydimen
kongestiivinen vajaatoiminta).

Munuaisten vajaatoiminta
Olemassa oleva munuaisten vajaatoiminta saattaa altistaa akuuttin munuaisten vaurioon.
Ehkiisevit toimenpiteet:
= korkeariskisten potilaiden identifiointi;
= riittdvéin nesteytyksen varmistaminen ennen varjoaineen annostelua, micluiten ylldpitdméalla
i.v. infuusiota ennen ja jilkeen toimenpiteen sithen asti kunnes varjoaine on poistunut
munuaisten kautta;
* munuaistoksisten ladkkeiden, suurten leikkausten tai renaalisen angioplastian tai muiden
vastaavien toimenpiteiden vélttdminen aina kun mahdollista kunnes varjoaine on poistunut;



= seuraavan varjoainetutkimuksen siirtdminen kunnes munuaistoiminta on palautunut tutkimusta
edeltidneelle tasolle.

Iomeron on dialysoitavissa. Potilaille, jotka saavat dialyysihoitoa, voidaan antaa lomeronia ennen
dialyysia.

Jodipitoisten varjoaineiden intravaskulaarinen anto saattaa aiheuttaa munuaisten vajaatoiminnan ja

johtaa metformiinin akkumuloitumiseen ja laktaattiasidoosin. Munuaisten toiminta on tarkastettava
metformiinilla 1d&kityilld diabetespotilailla ennen jodivarjoaineen annostelua, jotta voidaan valttaa

laktinen asidoosi.

Syddnsairaus ja keuhkoverenpainetauti
Vakavien reaktioiden riski on kohonnut potilailla, joilla on vaikea sydin- ja verisuonitauti, erityisesti
syddmen vajaatoiminta tai sepelvaltimotauti.

Varjoaineen injektio laskimoon voi aiheuttaa keuhkopohdn potilailla, joilla on manifesti tai alkava
syddmen vajaatoiminta tai sepelvaltimotauti. Keuhkoverenpaineessa tai lippaviassa varjoaine voi
aiheuttaa voimakkaita hemodynaamisia muutoksia.

Kilpirauhasen toiminta ja kilpirauhasen toimintakokeet

Varjoaineissa mahdollisesti esiintyvilld pienelli mdarilld vapaata epdorgaanista jodia saattaa olla
vaikutuksia kilpirauhasen toimintaan. Namaé vaikutukset ovat selvempid potilailla, joilla on piilevd tai
avoin hypertyreoosi tai struuma. Jodipitoisten varjoaineiden antamisen jilkeen on raportoitu
hypotyreoosia ja jopa kilpirauhasmyrskyja.

Myasthenia gravis
Varovaisuutta on noudatettava myasthenia gravis -potilailla (oireet saattavat voimistua).

Feokromosytooma

Feokromosytoomaa sairastaville potilaille voi varjoaineen intravaskulaarisen annon seurauksena
kuvauksen aikana kehittyd vakava, joskus kontrolloimaton hypertensiokriisi. Heille suositellaan
annettavaksi a-reseptorisalpaajaa esilddkitykseksi lddkirin valvonnassa ennen varjoaineen injektointia
valtimoon estiméén verenpaineen nousua.

Neurologiset oireet

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd varjoaineen intravaskulaariseen annosteluun potilailla, joilla on
akuutti aivoinfarkti, akuutti kallonsisdinen verenvuoto, veri-aivoestevaurioon viittaava tila, aivoedeema
sekd akuutti demyelinisaatio.

Varjoaineen anto voi pahentaa aivoverisuoniin littyvien degeneratiivisten, iskeemisten,
tulehduksellisten tai neoplastisten tautien neurologisia oireita. N&illd potilailla on suurentunut
ohimenevien neurologisten komplikaatioiden riski.

Varjoaineen intravaskulaarinen ijisoiminen voi aiheuttaa vasospasmin ja sitd seuraavan iskeemisen
tapahtuman.

Erityisesti on huomioitava, ettd aivokasvainten, intrakraniaalisten kasvainten ja metastaasien
esiintyminen ja epilepsiatausta voivat lisétd kouristusten mahdollisuutta. Kouristuksia ehkéisevid hoitoa
ei saa keskeyttdd ja on kdytettdva optimaalista annosta.

Varovaisuutta on noudatettava annosteltaessa varjoaineita intravaskulaarisesti tai intratekaalisesti
alkoholisteille tai lddkkeiden vaarinkayttdjille, koska heilld kouristuskynnys voi olla alentunut.

Varjoaineen aiheuttama enkefalopatia
Enkefalopatiaa on raportoitu kiytettdessd jomeprolia (katso kohta 4.8)



Varjoaine-enkefalopatia voi imeté neurologisen toimintahdirion oireina ja 16ydoksind, kuten pddnsérky,
nakohdirio, kortikaalinen sokeus, sekavuus, kouristuskohtaukset, koordinaatiokyvyn heikkeneminen,
hemipareesi, afasia, tajuttomuus, kooma ja aivoddeema minuutteja tai tunteja jomeprolin annon jilkeen,
ja oireet yleensd hividvat muutamissa paivissa.

Valmistetta tulee kiyttdd varoen potilaille, joilla on veri-aivoesteen eheytti hiiritsevd sairaus, joka voi
potentiaalisesti johtaa varjoaineen veri-aivoesteen lisdéntyneeseen lapéisyyn ja enkefalopatian riskin
suurenemiseen. Jos epdillidn varjoaine-enkefalopatiaa, jomeprolin anto tulee lopettaa ja asianmukainen
ladketieteellinen hoito tulee aloittaa.

Vakavat kutaaniset haittavaikutukset

Jodipitoisten varjoaineiden intravaskulaarisen annon yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita
(severe cutaneous reactions SCAR), mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymi (SJS), toksinen
epidermaalinen nekrolyysi (TEN), akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP) ja
ladkeaineen aiheuttama reaktio (DRESS), johon liittyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita, jotka voivat
olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan (ks. kohta 4.8). Antohetkelld potilasta on neuvottava oireista
ja seurattava tarkasti thoreaktioiden varalta. Jos ndihin reaktioihin viittaavia merkkeja ja oireita imenee
Iomeron-valmisteen antoa, on vilittomésti lopetettava. Jos potilaalle on kehittynyt vakava reaktio, kuten
SJS, TEN, AGEP tai DRESS lomeron-valmisteen kdyton yhteydessé, [omeronin antoa ei saa aloittaa
uudelleen télle potilaalle misséén vaiheessa.

Ahdistuneisuus
Korostunut jannittyneisyys, ahdistuneisuus ja kipu voivat aiheuttaa tai vahvistaa varjoaineeseen liittyvid
reaktioita.

Koagulaatio, katetrien huuhtelu:
Verisuonten katetrointitoimenpiteiden aikana katetreja tulee sdannollisesti huuhtoa.

Tulehdusten ja ekstravasaation riski:
Varovaisuutta on noudatettava varjoainetta injisoitaessa ekstravasaation valttimiseksi.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n lddikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Allergiatyyppiset reaktiot varjoaineille ovat yleisempid ja saattavat manifestoitua viivistyneind
reaktioina potilailla, joita hoidetaan immunomodulaattoreilla, kuten nterleukimi-2:1la (IL-2) ja
interferonilla.

Harkitse kouristuskynnystd alentavien lidkkeiden kdyton keskeyttdmistd 24 tunniksi toimenpiteesti,
kun kyseessé on intratekaalinen kiytto seké potilaille, joilla on veri-aivoesteen hiiriditd (ks. kohta 4.4
Neurologiset oireet).

Maitohappoasidoosin ehkidisemiseksi diabeetikoilla, joita hoidetaan suun kautta annettavilla
biguanideilla (metformiini), ndiden lddkkeiden kéyttd on keskeytettdva seuraavissa tilanteissa: ennen
intraarteriaalisen varjoaineen antoa, johon littyy munuaisten (first pass) altistuminen potilailla, joiden
¢GFR on alle 30 ml/min/1,73 m? ja jotka saavat laskimonsisdistd varjoainetta tai intra-arteriaalista
varjoainetta, johon littyy munuaisten (second pass) altistuminen, tai potilailla, joilla on akuutti
munuaisvaurio, Ladkkeen kiyttd on jatkettava vasta 48 tunnin kuluttua, jos munuaistoiminta on pysynyt
ennallaan.

Jodia sisdltdvét varjoaineet saattavat héiritd jodiméarityksistd riippuvaisia kilpirauhasen toimintakokeita
(siten T3 resiinin takaisinottoon perustuvat ja totaalin tai vapaan tyroksiinin (T4) mittaukset eivit
hdiriinny).

Suuret varjoainepitoisuudet seerumissa ja virtsassa voivat vaikuttaa bilirubiinin, proteiinien tai
epdorgaanisten aineiden (esim. rauta, kupari, kalsium, fosfaatti) laboratorioarvoihin.



4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus. Kliniset kokemukset kiytostd raskauden aikana ovat rajoitetut. Eldinkokeet eivét viittaa
sikiovaurioriskin lisdéntymiseen.

Eldinkokeissa ei ole todettu teratogeenisuutta, embryotoksisuutta eikd vaikutusta hedelméillisyyteen
jomeprolin annon jilkeen. Vastasyntyneiden rottien kuolleisuuden havaittiin kasvavan merkittavasti,
kuitenkin annoksella, joka on suurempi kuin ehdotettu lomeronin maksimiannos ihmiselle. Talld kuten
muillakaan ionisoitumattomilla varjoaineilla ei ole tehty raskauden aikana tutkimuksia, jotka
vahvistaisivat eldinkokeiden tulokset. Altistusta rontgensateille on raskauden aikana mahdollisuuksien
mukaan viltettiva. Tdman vuoksi ilman varjoainetta tai sen kanssa tehtdvan rontgentutkimuksen edut
onkin punnittava huolellisesti riskejd vasten.

Vastasyntyneilld, jotka ovat altistuneet jomeprolille kohdussa, suositellaan kilpirauhasen toiminnan
seurantaa (ks. kohta 4.4).

Imetys. Jomeproli erittyy didinmaitoon, mutta vaikutusta lapseen ei todenndkoisesti ole terapeuttisilla
annoksilla. Imetyksen lopettaminen ei ole tarpeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei tiedeté olevan.
4.8 Haittavaikutukset

Tutkimustyyppi, varustus, tekninen suoritus ja potilaan tila vaikuttavat haittavaikutusten frekvenssiin ja
intensiteettiin.

Useimmat haittavaikutukset ovat lievid, lyhytaikaisia ja hdvidvét itsestddn. Kuitenkin vakavia ja henked
uhkaavia, joskus kuolemaanjohtavia, reaktioita on joskus raportoitu.

Varjoaineen parenteraalisen annon jilkeen reaktiot tulevat useimmiten muutaman minuutin kuluttua
annostelusta. Viivistyneitd reaktioita, yleisimmin iholla, saattaa esiintyd, useimmiten 2—3 vuorokauden
kuluessa.

Anafylaksia (anafylaktoidiset/yliherkkyysreaktiot) voi ilmetd monenlaisin oirein, ja harvoin yhdelle
potilaalle tulee kaikkia oireita. Tyypillisesti 1—15 min (joskus jopa 2 tunnin) kuluessa potilas valittaa
epétavallisia tuntemuksia, kithtymystd, punastumista, kaumuuden tunnetta, kovaa hikoilua, heikotusta,
lisddntynyttd kyynelvuotoa, nuhaa, syddmentykytystd, tuntoharhoja, kutinaa, paén jyskytystd, nielun ja
kurkunpddn kipua sekd kurkun ahtautta, nielemisvaikeutta, yskéi, aivastelua, nokkosihottumaa,
eryteemaa, lievdd paikallista turvotusta tai angioedeemaa seka kielen ja kurkunpdan turvotuksesta
johtuvaa hengenahdistusta ja/tai kurkunpaankouristusta, vinkumista sekd bronkospasmia. Pahoinvointia,
oksentelua, mahakipua ja ripulia on myos havaittu. Namé oireet, jotka voivat ilmetd riippumatta
annoksesta tai annostelureitistd, voivat olla verenkiertokollapsin ensimmaéisid oireita.

Varjoaineen annostelu on lopetettava vilittomésti ja asianmukainen hoito on tarvittaessa aloitettava
valittdmésti laskimoon.

Vaikeat sydin- ja verenkiertojirjestelméén littyvit reaktiot kuten vasodilataatio ja voimakas
hypotensio, takykardia, syanoosi ja tajunnan menetys voivat johtaa hengitys- tai syddnpysdhdykseen ja
edelleen kuolemaan. Namaé voivat tapahtua yhtdkkid ja vaativat vilittomid elvytystoimenpiteita.
Priméirinen verenkiertokollapsi voi tulla yksiniiin ja/tai ensimmaéiseni oireena ilman
hengitykseen liittyvia oireita tai ilman muita ylléi kerrottuja merkkeji tai oireita.



Intratekaalisen annostelun jilkeen haittavaikutukset ilmenevit 3—6 tunnin kuluttua annostelun jilkeen,
tdm4 aika tarvitaan aineen kulkeutumiseen intravaskulaariseen tilaan.

Kehon onteloihin injektoidun jodioidun varjoaineen suurin osa reaktioista tapahtuu muutaman tunnin
kuluttua varjoaineen annostelusta, johtuen aineen hitaasta imeytymisesté annostelupaikasta.

5311 aikuispotilaalla tehdyissd klinisissd tutkimuksissa ja myyntiintulon jilkeisessd seurannassa
havaitut haittavaikutukset on esitelty seuraavissa taulukoissa yleisyyden mukaan seké luokiteltu
MedDRA -jarjestelmin mukaisesti elinjarjestelmittdin.

Haittavaikutukset on lueteltu kussakin yleisyysliokassa vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.

4.8.1 Suonensisdinen annostelu

Aikuiset

Tutkimuksiin, joissa lomeron annosteltin suonensisdisesti, osallistui 4739 aikuispotilasta.

Hinjirjes telmi

Haittavaikutukset

Kliiniset tutkimukset

Myyntiintulon jilkeinen
seuranta

Yleinen
(=1/100, <1/10)

Melko
harvinainen
(=1/1 000,
<1/100)

Harvinainen
1/10 000,
<1/1 000)

Tuntematon®

Veri ja imukudos

Trombosytopenia
Hemolyyttinen anemia

Immuunijér jes telmé

Anafylaktoidiset reaktiot

Umpieritys

Hypertyreoosi

Psyykkiset hiiiriot

Ahdistuneisuus
Sekavuustila

Hermaosto

Huimaus
Paansarky

Presynkopee

Kooma

Ohimeneva
aivoverenkiertohairié
Halvaus
Pyortyminen
Kouristus

Tajunnan menetys
Puhehiiriot
Tuntoharhat
Muistinmenetys
Uneliaisuus
Makuhéiriot
Varjoaineen aiheuttama
enkefalopatia®**

Silmét

Ohimeneva sokeus
Nakohairiot
Sidekalvotulehdus
Lisdantynyt kyyneleritys
Fotopsia

Sydén

Bradykardia
Takykardia

Lisdlyonnit

Sydamenpysidhdys
Sydéaninfarkti

Sydamen vajaatoiminta
Angina pectoris
Rytmih&iriot

Kammio- tai eteisvarind
Eteis-kammio katkos
Kohonnut EKGn ST-
segmentti




Hinjirjestelmé

Haittavaikutukset

Kliiniset tutkimukset

Myyntiintulon jélkeinen
seuranta

Yleinen
(>1/100, <1/10)

Melko
harvinainen
(=1/1 000,
<1/100)

Harvinainen
(=1/10 000,
<1/1 000)

Tuntematon®

Poikkeava EKG

Verisuonisto

Hypertensio

Hypotensio

Verenkiertokollapsi tai
sokki

Punastuminen

Kalpeus

Syanoosi
Sepelvaltimotromboosi
Sepelvaltimon embolia
Vasospasmi****
Iskemia****

Hengityselimet,
rintakeha ja
vilikarsina

Hengenahdistus

Hengityksen pysdhtyminen
Akuutti
hengitysvaikeusoireyhtyméi
(ARDS)

Keuhkoedeema
Kurkunpéén turvotus
Nielun turvotus
Bronkospasmi

Astma

Yski

Epdmukava tunne
kurkunpddssa

Epdmukava tunnenielussa
Nuha

Dysfonia

Ruoans ulatus elimis to

Oksentelu
Pahoinvointi

Ripuli

Mahakipu

Voimakas syljeneritys
Nielemisvaikeus
Sylkirauhasten
suureneminen

Iho ja ihonalainen
kudos

Punoitus
Nokkosihottuma
Kutina

Thottuma

Akuutti yleistynyt
eksantematoottinen
pustuloosi
Angioedeema
Lisdantynyt hikoilu
Stevens-Johnsonin
oireyhtyma
Toksinen epidermaalinen
nekrolyysi

Erytema multiforme
DRESS

Luusto, lihakset ja
sidekudos

Selkdkipu

Nivelsarky

Munuaiset ja
virtsatiet

Veren
kreatiniinipitoi-
suuden nousu

Akuutti
munuaisvaurio * * * * *

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

Kuumuuden
tunne

Rintakipu
Injektiokohdan
kuumotus ja
kipu

Heikotus

Jaykkyys

Kuume

Injektiokohdan reaktiot™®*
Paikallinen kylmyyden
tunne

Huonovointisuus

Jano
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* Koska reaktioita ei havaittu kliinisissd tutkimuksissa 4515 potilaalla, suhteellisen esiintyvyyden on arvioitu
olevan “harvinainen (>1/10,000 - <1/1000)’.

**Injektiokohdan reaktiot siséltdvit injektiokohdan kivun, epdmukavuuden ja [immdn tunteen.

*** Enkefalopatia voiilmetd neurologisen toimintahdirion oireina ja 16ydoksini, kuten paansarky, ndkohairio,
kortikaalinen sokeus,sekavuus, kouristuskohtaukset, koordinaatiokyvyn heikkeneminen, hemipareesi, afasia,
tajuttomuus, kooma ja aivoodeema.

***k* Vasospasmia ja sitd seuraavaaiskemiaa on havaittu varjoaineen valtimonsisdisen injektion aikana erityisesti
sepelvaltimoiden tai aivojen angiografian jilkeen. Tapaukset ovatolleet yhteydessi toimenpiteeseen ja ovat
mahdollisesti aiheutuneet katetrin kérjesta tai katetrin liiasta paineesta.

**%k%*Ohimenevd munuaisten vajaatoiminta, johon oliguriaa, proteinuriaa ja seerumin kreatiniinin nousua, voi
kehittyé erityisesti potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt. Ekstravas aation yhteydessd voi
harvinaisissatapauksissakehittyd kudosreaktio.

Suurin osa haittavaikutuksista on lievid, lyhytvaikutteisia ja hidvidvit itsestdédn.

Pediatriset potilaat

Pediatristen potilaiden hoidosta on vain véhén kokemuksia. Klinisten tutkimusten pediatrinen
turvallisuustietokanta sisdltdd 184 potilasta. lomeron-valmisteen turvallisuusprofiili on lapsilla
samanlainen kuin aikuisilla. Ohimenevid hypotyreoosia voi esiintyd vastasyntyneilld, erityisesti
ennenaikaisesti syntyneilld tai pienipainoisilla vastasyntyneilld ja lapsilla (0-3-vuotiaat), jotka altistuvat
jomeprolille.

4.8.2. Intratekaalinen kayttd
Aikuiset
Klinisiin tutkimuksiin, joissa lomeron annosteltin intratekaalisesti, osallistui 388 aikuista.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset intratekaalisen annostelun jilkeen ovat padnséarky, huimaus,
pahoinvointi, oksentelu ja selkékipu. Nama reaktiot ovat yleensé lievid tai keskivaikeita ja ohimenevid.
Paansarky voi harvoin kestdé useita paivid. Useimmat haittavaikutukset tulevat muutaman tunnin

(3—6 tuntia) toimenpiteen jilkeen johtuen varjoaineen jakautumisesta aivo-selkdydinnesteeseen
antopaikasta intravaskulaaritilassa (ks. kohta 5.2). Useimmat reaktiot tulevat 24 tunnin sisilla
injektiosta.

Hinjirjestelma Haittavaikutukset
Kliiniset tutkimukset Myyntiintulon
jilkeinen seuranta
Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
(>1/100,<1/10) harvinainen (>1/10 000,
(>1/1 000, <1/100) <1/1 000)
Immuunijér jes telmé Anafylaktoidiset
reaktiot
Hermosto Paansarky Huimaus Tajunnan menetys Epilepsia
Alaraajojen Varjoaineen
lihasheikkous aitheuttama
Tuntoharhat enkefalopatia**
Heikentynyt tunto
Uneliaisuus
Verisuonisto Hypertensio Hypotensio
Punastuminen
Ruoansulatus elimis to Pahoinvointi
Oksentelu
Tho ja ihonalainen Lisdantynyt hikoilu | Thottuma
kudos Kutina
Luusto, lihakset ja Selkékipu Tuki- ja
sidekudos Kipu raajoissa litkuntaelimiston
Jaykkyys
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Hinjirjestelmé Haittavaikutukset
Kliiniset tutkimukset Myyntiintulon
jilkeinen seuranta
Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
(>1/100,<1/10) harvinainen (>1/10 000,
(>1/1 000,<1/100) <1/1 000)
Niskakipu

Yleisoireet ja Injektiokohdan Kuumuuden tunne
antopaikassa reaktiot* Kuume
todettavat haitat

*Injektiokohdan reaktiot sisdltdvit injektiokohdan kivun, epdmukavuuden ja limmén tunteen.

** Enkefalopatia voiilmetd neurologisen toimintahdirion oireina ja 10ydoksind, kuten padnsarky, nakohairio,
kortikaalinen sokeus,sekavuus, kouristuskohtaukset, koordinaatiokyvyn heikkeneminen, hemipareesi, afasia,
tajuttomuus, kooma ja aivoodeema.

Pediatriset potilaat
Jomeprolin intratekaalisesta annostelusta lapsille eiole klinisida tutkimuskokemuksia. Intratekaalisen
annostelun jilkeen ei ole havaittu haittavaikutuksia markkinoilletulon jilkeisessd seurannassa.

4.8.3 Kehon ontelot:

Veren amylaasin nousu on yleisti ERCP:mn jilkeen. Harvinaisia pankreatiittitapauksia on kuvattu
rontgenvarjoaineiden yhteydessa.

Artrografia- ja fistulografiatapausten yhteydessé raportoidut tapaukset ovat yleensé olemassa olevan
kudostulehduksen irritatiivinen manifestoituminen.

Hysterosalpingografian jilkeen on raportoitu lantiokipua ja sairaudentunnetta kuten muillakin
jodioiduilla varjoaineilla.

Yliherkkyysreaktiot kehon onteloihin annostelun jilkeen ovat harvinaisia, yleensd mietoja ja esiintyvt
iholla. Kuitenkaan vakavan anafylaktoidisen reaktion mahdollisuutta eivoida sulkea pois.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin,
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannos tus

Yliannos voi aiheuttaa henkeé uhkaavia haittavaikutuksia lahinnd keuhkoihin ja kardiovaskulaariseen
jarjestelmédédn kohdistuvien vaikutusten vuoksi (ks. myds kohta 4.4). Yliannostuksessa potilasta
tarkkaillaan huolellisesti ja aloitetaan heti oireenmukainen hoito. Dialyysihoitoa saavat potilaat voivat
kéyttdd lomeronia ennen dialyysii.

Intratekaalisessa yliannostustapauksessa keskushermostohéirididen merkkejé ja oireita voivat olla
lisddntyvd hyperrefleksia tai tooniset koolonin spasmit taijopa yleistyneet kohtaukset, hypertermia,
tokkuraisuus ja hengityslama.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
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ATC-koodi VOSAB10
Jomeproli on ionisoitumaton varjoaine suonensisdiseen tai subaraknoidaaliseen kéyttoon ja
kehononteloihin.

Jomeprolin farmakokinetiikka, siedettidvyys ja vaikutukset ad 400 mg I/mln luoksina on méiritetty
terveilld vapaaehtoisilla koehenkildilld ja potilailla, jotka tarvitsevat urografiaa, angiografiaa,
tietokonetomografiaa ja kehononteloiden tutkimista.

Klinisesti merkitsevid muutoksia vitaalitoiminnoissa tai laboratorioarvoissa eiole todettu.

5.2 Farmakokine tiikkka

Jomeproli ei sitoudu plasman eikd seerumin proteiineihin. Intravaskulaarisen annostelun jialkeen
jomeproli jakautuu nopeasti. Jakautumisen keskimidrdinen puolintumisaika on 23 minuuttia.
Jakautumistilavuus muistuttaa solunulkoisen nesteen jakautumista. Jomeproli eliminoituu
muuttumattomana munuaisten kautta (glomerulaarifiltraatio). Normaalissa munuaistoiminnassa
eliminaatio on nopeaa, keskimdardinen puolintumisaika on 1 tunti 49 minuuttia. Annetusta annoksesta
virtsaan erittyvd méérd on 8 tunnin jilkeen 84 %, 12 tunnin jilkeen 87 % ja 24—96 tunnin jilkeen 95 %.

Munuaisten vajaatoimintapotilailla eliminaation puolintumisaika on viivdstynyt vajaatoiminnan asteen
mukaisesti. Miedossa ja kohtalaisessa vajaatoiminnassa n. 50 % injektoidusta annoksesta erittyy
virtsaan 4—8 tunnin kuluessa ja vakavassa vajaatoiminnassa 16—84 tunnin kuluessa (ks. kohta 4.4).
Yhden dialyysihoidon jilkeen, noin 58 % annoksesta erittyy dialyysinesteeseen.

Jomeprolin farmakokinetikka intratekaalisen annostelun jilkeen osoittaa, etti jomeproli imeytyy tiysin
aivoselkdydinnesteestd 3—6 tunnin kuluttua. Eliminaation puolintumisaika on 8—11 tuntia ja on
riippumaton annoksesta. Pitoisuudet plasmassa olivat méaréllisesti mitattavissa 24 tuntiin asti 93 %:lla
potilaista. Se erittyy tdysin elimistostd munuaisten kautta muuttumattomana jomeprolina. Suurin osa
virtsaan erittymisestd tapahtuu ensimmaéisen 24 tunnin kuluttua annoksesta ja pienempi osuus erittyy
24-48 tunnin kuluessa.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotta-, hiiri- ja koiratutkimukset osoittavat, ettd intravenoosin tai intra-arteriaalisen jomeprolin akuutti
toksisuus on samanlainen kuin muilla ionisoitumattomilla varjoaineilla, mutta véahdisempi kuin
ionisoituneilla varjoaineilla. Siedettdvyyttd toistuvassa annostuksessa (i.v.) on tutkittu rotalla ja koiralla
4 vikkon aikana. Annoksilla, jotka vastaavat ihmisen maksimaalista annossuositusta, jomeproli oli hyvin
siedetty.

Fertiliteetti- ja embryotoksisuustutkimukset eivdt osoittaneet haittavaikutuksia. Peri- ja postnataaliset
tutkimukset osoittivat jilkeldisten selvidvdn huonommin ryhméssé, jossa annos oli suuri (4 g iodia/kg).
Iomeronilla ei todettu olevan genotoksista potentiaalia tehdyisséd tutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

1 ml njektionestettd siséltaa:

Trometamoli 1,0 mg
Vikevi kloorivetyhappo 0,24 mg
Injektionesteisiin kiytettdva vesi ad 1,0 ml

6.2 Yhteensopimattomuudet
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Mabhdollisen yhteensopimattomuuden vélttdmiseksi ei varjoaineita saa sekoittaa muiden lddkeaineiden
kanssa.

6.3 Kestoaika
5 vuotta.

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

Mikrobiologiselta kannalta tuotetta (500 mln pullo) voidaan avaamisen jilkeen sdilyttdd enintdén
10 tuntia 25 °C:n lampdtilassa. Muut séilytysajat tai -olosuhteet ovat kidyttdjan omalla vastuulla.

6.4 Siilytys

Séilytd ulkopakkauksessa. Herkkd valolle. Vaikka jomeprolin herkkyys rontgensiteilylle on véhéinen,
on suotavaa sdilyttdd tuote ionisoivan siteilyn ulkopuolella.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoot
Pullo, tyypin I taill lasi (Ph. Eur.). Pulloissa halobutyylitulpat ja alumiinirengas.

Pakkauskoot:

IOMERON 150 mg I/ml: 10x50 ml, 10x100 ml

IOMERON 200 mg I/ml: 10x50 ml, 10x100 ml

IOMERON 250 mg I/ml: 10x50 ml, 10x100 ml, 10x200 ml

IOMERON 300 mg I/ml: 10x20 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml,
10x200 ml

IOMERON 350 mg I/ml: 10x20 ml, 10x50 ml, 10x100ml, 10x150 ml, 10x200ml

IOMERON 400 mg I/ml: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 6x500 ml

Pullo, tyypin II lasi (Ph. Eur.). Pulloissa halobutyylitulpat ja aluminirengas.
Pakkauskoot:

IOMERON 300 mg I/ml: 6x500 ml

IOMERON 350 mg I/ml: 6x500 ml

6.6 Kiytto- ja kasittelyohjeet

Varjoainepullot eivit ole moniannospulloja eivétka ole tarkoitettuja useiden annosten vetdmiseen
pullosta. Kumitulpan saa ldvistd vain kerran.

Kumitulpan lidvistamisen ja varjoaineen ruiskuun vetdmisen tulee tapahtua sopivalla kanyylilla.
Varmistu ennen valmisteen kiiyttod, etteivit pullo ja tulppa ole vahingoittuneita. Ali kiiyti tuotetta, jos
se on virjadntynyt tai siind on hiukkasia.

Pakkauksen kisittely ja varjoaineen vetdminen pullosta tulee suorittaa aseptisissa olosuhteissa steriililld
neulalla.

Steriilid teknilkkaa tulee kdyttda kaikkiin selkdydinpunktioihin tai intravaskulaarisiin injektioihin seké
katetreihin ja letkuihin. Kun kdytetidn materiaaleja, jotka eivit ole kertakdyttoisid, tarvitaan erityista
tarkkaavaisuutta, jotta voidaan valttia kontaminaatio ja puhdistusainejadmat.

On suositeltavaa, ettd intravaskulaariset ja intratekaaliset varjoaineluokset olisivat kehonlimpdisiid
injektoitaessa.

Varjoaine on vedettiva ruiskuun juuri ennen kayttoa.

Yhdeltd tutkimuskerralta ylijaényt varjoaine on hivitettava.

500 ml sisaltavit pullot on tarkoitettu kiytettdviksi multipumppujen/auto-injektorisysteemin kanssa.
Letkut ja muut kertakdyttoiset tarvikkeet havitetddn jokaisen potilaan jilkeen. P&ivan lopussa/
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tyoskentelysession pédtyttyd kaikki injektorisysteemin kertakdyttoiset osat on hdvitettiva. Kunkin
laitevalmistajan lisdohjeita on myos noudatettava.

Jodioitu varjoaine voi reagoida kuparia siséltivien metallipintojen kanssa, esim. messinki, pronssi.
Tédmén vuoksi laitteiden kayttod, jossa valmiste joutuu kontaktiin téllaisten pintojen kanssa, pitdd
valttaa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bracco Imaging spa

Via Egidio Folli, 50

20134 Milano

Italia

8. MYYNTILUVAN NUMERO

IOMERON 150 mg I/ml: 12485

IOMERON 200 mg I/ml: 12486

IOMERON 250 mg I/ml: 12487

IOMERON 300 mg I/ml: 12488

IOMERON 350 mg I/ml: 12489

IOMERON 400 mg I/ml: 12490

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMIPAIVAMA ARA

16.6.1997/28.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.8.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

IOMERON 150 mg I/ml injektionsvétska, 16sning
IOMERON 200 mg I/ml injektionsvitska, losning
IOMERON 250 mg I/ml injektionsvitska, losning
IOMERON 300 mg I/ml injektionsvitska, losning
IOMERON 350 mg I/ml injektionsvitska, 6sning
IOMERON 400 mg I/ml injektionsvitska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml Iomeron innehéller:

injektionsvitska 150 mg I/ml: jomeprol 306 mg motsvarande jod 150 mg.
injektionsvitska 200 mg I/ml: jomeprol 408 mg motsvarande jod 200 mg.
injektionsvitska 250 mg I/ml: jomeprol 510 mg motsvarande jod 250 mg.
ijektionsvitska 300 mg I/ml: jomeprol 612 mg motsvarande jod 300 mg.
mjektionsvitska 350 mg I/ml: jomeprol 714 mg motsvarande jod 350 mg.
injektionsvitska 400 mg I/ml jomeprol 816 mg motsvarande jod 400 mg.

Kontrastmedel som innehéller jomeprol har en sirskilt lig osmolalitet och viskositet i jamforelse med
andra icke-joniska kontrastmedel. IOMERON har framstéllts i ett flertal koncentrationer (upp till

400 mg jod/ml). De fysikalisk-kemiska egenskaperna hos Iomeron injektionsldsningar vid olika
koncentrationer ir:

Jodkoncentration Densitet Osmolalitet Viskositet
mg/ml g/ml mosmol/kg vatten mPa.s

20°C 37°C 37°C 20°C 37°C
150 1,2 1,2 301 2,0 1,4
200 1,2 1,2 362 3,1 2,0
250 1,3 1,3 435 49 2.9
300 1,3 1,3 521 8,1 4,5
350 1.4 1.4 618 14,5 7,5
400 1.4 1.4 726 27,5 12,6

Injektionslésningarna har pH 6,5 — 7,2.

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen se avsnitt 6. 1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

Klar vattenlosning i farglosa injektionsflaskor.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Icke-joniskt rontgenkontrastmedel med foljande indikationer:
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Intravends administrering: urografi (vuxna och barn), perifer flebografi, digital subtraktionsflebografi,
digital subtraktionsangiografi (DSA), datortomografi(skalle och helkropp), kavernosografi.
Intraarteriell administrering: Angiokardiografi(vuxna och barn), konventionell selektiv
koronararteriografi, interventionell koronararteriografi, konventionell angiografi, digital
subtraktionsangiografi (DSA).

Administrering i kroppskaviteter: retrograd uretrografi, retrograd pyelo-ureterografi, endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP), miktionscystoretrografi (vuxna och barn), kolangiografi,
retrograd kolangiografi, artrografi, hysterosalpingografi, fistulografi, sialografi, diskografi, galaktografi,
dakryocystografi.

Subaraknoidal administrering.: myelografi.

(For detaljer se avsnitt 4.2)

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Doseringen beror pa patientens tillstand, undersékningens art samt undersékningsmetoden som

anvénts. Nedan angivna doser for vuxna rekommenderas som engéngsdos for en person pa 70 kg.

Indikation Koncentration Doseringsforslag
mg I/ml
Intravendst bruk
Intravends urografi 250, 300, 350, 400 Vuxna: 50-150 ml
Nyfodda: 3-4,8 ml’kg
Spéddbarn: 2,5-4 ml/kg
Barn/Ungdom: 1-2,5 ml/kg
Infusionsurografi 150 Vuxna: 250 ml
Barn/Ungdom®:
Perifer flebografi 200, 250, 300 Vuxna: 10-100 ml, upprepas ®
vid behov
(1050 ml 6vre
extremiteter)
(50-100 ml nedre
extremiteter)
DS flebografi 150, 200 Vuxna: 10-100 ml, upprepas®
vid behov
(1050 ml ovre
extremiteter)
(50-100 ml nedre
extremiteter)
CT skalle 150, 200, 250, 300 Vuxna: 50200 ml
Barn/Ungdom?
CT helkropp 150, 200, 250, 300 Vuxna: 100—200 ml
350, 400 Barn/Ungdom?
Kavernosografi 150, 200, 300 Vuxna: <100 ml
Intravends DSA 250, 300, 350, 400 Vuxna: 100—250 ml
Barn/Ungdom?

Intraarteriellt bruk
Konventionell angiografi

Arteriografi av dvre 300, 350 Vuxna®

extremiteterna

Arteriografi av pelvis och 300, 350, 400 Vuxna®

nedre extremiteterna

Abdominell arteriografi 300, 350, 400 Vuxna®

Arteriografi av aorta 300, 350 Vuxna®

descendens

Pulmonalisangiografi 300, 350, 400 Vuxna: <170 ml
Cerebral angiografi 300, 350 Vuxna: <100 ml
Pediatrisk arteriografi 300 Bam? <130 ml
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Indikation Koncentration Doseringsforslag
mg I/ml
Interventionell arteriografi 300, 350, 400 Vuxna®
Barn/Ungdom?
Intraarteriell DSA
Cerebral 150, 200, 300, 350 Vuxna: 30—60 ml (6versikt)
5-10 ml (selektiv
angiografi)
Barn/Ungdom?
Torakal 200, 300 Vuxnab: 20-25 ml (aorta)
upprepas vid behov
20 ml (bronkialartérer)
Aortabagen 150, 200, 300, 350 Vuxna®
Abdomen 150, 200, 250, 300 Vuxna®
Aortografi 150, 200, 300, 350 Vuxna®
Translumbal aortografi 150, 200, 300 Vuxnab
Perifer arteriografi 150, 200, 250, 300 Vuxna: 5-10 ml for selektiva
injektioner upp till 250
ml
Barn/Ungdonm?®
Interventionell arteriografi 150, 200, 300 Vuxna: 10-30 ml for selektiva
injektioner upp till 250
ml
Barn/Ungdom?
Angiokardiografi 300, 350, 400 Vuxna P
Barn/Ungdom? 3—5 ml/kg
Konventionell selektiv 300, 350, 400 Vuxna: 4-10 ml per artér,
koronararteriografi upprepas vid behov
Bruk i kroppens hilrum:
ERCP 150, 200, 300 Vuxna <100 ml
Artrografi 200, 300, 350 Vuxna: <10 ml per injektion
Hysterosalpingografi 200, 300, 350 Vuxna: <35 ml
Fistulografi 300, 350, 400 Vuxna: <100 ml
Diskografi 300 Vuxna: <4 ml
Galaktografi 300, 350, 400 Vuxna: 0,15—-1,2 ml per injektion
Dakryocystografi 300, 350, 400 Vuxna: 2,5—8 ml per injektion
Sialografi 300, 350, 400 Vuxna: 1-3 ml per injektion
Miktionscystouretrografi 150 Vuxna: 100250 ml
MCU)
Pediatrisk MCU 150 Barn/Ungdom? 40-210 ml
Retrograd kolangiografi 200, 300, 350 Vuxna: <60 ml
Retrograd uretrografi 200, 300 Vuxna: 20—100 ml
Retrograd pyeloureterografi 200, 300 Vuxna: 1020 ml per injektion
Intratekalt bruk:
Myelografi 300 Vuxna: 815 mld

a = efter kroppsvikt och alder

b =hogst250 ml, volym per injektion beror pa kirlomrddet som ska undersokas

¢=hogst 350 ml

d = vid intratekal administrering fir den totala dosen 4500 mg ej dverskridas

Defitioner:
Nyfodda: 0—27 dygn

Spéadbarn: 28 dygn till 12 manader

Barn/ungdom: 1 ar till 17 ar
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Om inte annat anges av ldkaren, kan en normal diet bibehallas under undersokningsdagen.

Intravaskuldr anvindning: Administrering av kontrastmedel bor om mojligt ske med patienten i
liggande stillning. Kompetent personal och akututrustning bor finnas tillgédngliga och patienten héllas
under uppsikt 1 minst 30 minuter efter administrering av kontrastmedlet.

For att minimera de potentiella riskerna av att injektionsvitska ska hamna extravaskuldrt dr det viktigt
att forsékra sig att kanylen dr korrekt insatt i kérlet.

For att minska risken av procedurrelaterad trombos och emboli krdvs noggrann angiografisk teknik
och att katetern spolas med natriumkloridlosning 9 mg/ml (vid behov tillsitts heparin). Heparin eller
lagmolekylir heparinlosning kan anvéndas efter administrering av kontrastmedlet for att spola igenom
infusionskatetern och bibehalla dppen passage under perifer/koronar angiografisk undersokning.

Intratekal anvindning: 1 en subaraknoidal undersokning bor den totala dosen av kontrastmedlet hallas
sa lag som mojligt inom de angivna granserna. Omedelbar dterkommande myelografi 4r kontraindicerad
pé grund av risken for overdosering.

Vid administrering av kontrastmedlet bor séngens huvudénda vara forhdjd. Vid misstanke om sénkt
kramptroskel (om kontrastmedlet trots vidtagna forsiktighetsétgérder administrerats intrakranialt) bor
profylax med antikonvulsiva likemedel (diazepam eller barbiturat) under 24 till 48 timmar Svervigas.
Efter avslutad myelografi bor patienten vila med hojd huvudinda i en timme. Déarefter kan patienten
rora sig men fér ej boja sig framat.

Under cerviko-thorakala undersokningar far ej huvudindan sénkas mer dn 10 till 20 grader. Omedelbart
efter undersokningen ska sangen hojas till 45 graderica 2 minuter sé att kontrastmedlets flodar till
malomradet. Om patienten ar sdngliggande ska huvudandan hallas forhdjd i 6 timmar. Patienter med
siankt kramptroskel bor observeras under samma tidsperiod.

Patienten bor observeras och ska dérfor ej ldmnas helt ensam under de forsta 24 timmarna efter
undersokningen.

4.3 Kontraindikationer

Manifest tyreotoxikos. Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.
Omedelbar upprepning av myelografi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Undersokningar med rontgentédta &mnen bor utforas av personal med erforderlig utbildning och
ingdende kunskaper om den procedur som ska utféras.

Vid anvidndning av lomeron géller de forsiktighetsatgirder och riktlinjer for handhavande av
eventuella kontrastmedelsreaktioner som vid motsvarande anvdndning av andra joderade
kontrastmedel.

Akut inflammation eller infektion
Vid misstanke om akut genital inflammation eller vid graviditet eller missténkt graviditet ska injektion
av kontrastmedel vid undersokningar av forlossningskanalen undvikas.

Overkdinslighet mot joderade kontrastmedel

Overkinslighet och tidigare reaktioner mot joderade kontrastmedel dkar dven risken for reaktioner vid
anvéindning av icke-joniska kontrastmedel.
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Vid misstanke om anafylaktisk chock ska administrering av kontrastmedlet omedelbart avbrytas och
vid behov ska specifik intravends behandling administreras omgéende. Personal, medicinering och
utrustning for hjart-lungraddning ska finns omedelbart tillgdngliga, eftersom allvarliga reaktioner,
inklusive kardiovaskulira reaktioner, kan férekomma i samband med Gverkénslighetsreaktioner.

Forprovning: Testing av 6verkédnslighet rekommenderas inte eftersom svara eller dodliga reaktioner
mot kontrastmedel inte gar att forutséga utifran patientens anamnes eller 6verkénslighetstest.

Disposition for allergier
Det ar vélként att biverkningar orsakade av joderade kontrastmedel 4r vanligare hos patienter som har
eller tidigare har haft allergier.

Astmatiska patienter

Patienter som anvander betablockerare, sérskilt astmatiska patienter, kan ha en ldgre troskel for
bronkospasm och svarar simre pa behandling med beta-agonister och adrenalin, vilket kan forutsétta
anviandning av hogre adrenalindoser. Sarskild forsiktighet bor utovas. Vid undersokning av patienter
med astma eller annan allergisk disposition, och sérskilt patienter med kidnd 6verkénslighet mot
joderade kontrastmedel, bor premedicinering med antihistaminer och/eller kortikosteroider 6vervégas.

Pediatrisk population

Spadbarn yngre dn ett ar och speciellt nyfodda ar sarskilt kinsliga for rubbningar i elektrolytobalansen
och hemodynamiska forédndringar. Forsiktighet bor iakttas nér det géller dosen som ska anvindas,
detaljerna i proceduren och patientens tillstand.

Hypotyreos eller 6vergaende skoldkortelsuppression kan observeras efter exponering for jodhaltiga
kontrastmedel. Sarskild uppmérksamhet bor édgnas pediatriska patienter under 3 ars alder eftersom en
underaktiv skoldkortel under tidig alder kan vara skadlig for motorisk, horsel- och kognitiv utveckling
och kan kridva 6vergaende T4-ersittningsterapi. Incidensen av hypotyreos hos patienter yngre dn 3 ars
alder som exponerats for jodhaltiga kontrastmedel har rapporterats till mellan 1,3 % och 15 %
beroende pé forsokspersonernas dlder och dosen av det jodhaltiga kontrastmedlet och observeras oftare
hos nyfodda och prematura spadbarn. Skdldkortelfunktionen ska utvdrderas hos alla pediatriska
patienter under 3 ars &lder efter exponering for jodhaltiga kontrastmedel. Om hypotyreos upptéicks ska
behovet av behandling 6vervigas och skoldkortelfunktionen ska Gvervakas tills den normaliserats.

Aldre
Aldre personer Ioper sérskilt stor risk for att fi reaktioner pa grund av forsimrade fysiologiska
funktioner, speciellt om en hdg dos kontrastmedel anvénds.

Hydrering

Adekvat hydrering maste tillférsdkras alla patienter fore och efter undersokningen. Relevanta
stérningar 1 vatten- och elektrolytbalansen bor korrigeras. Detta giller sarskilt hos patienter med
hjértsvikt eller nedsatt lever- eller njurfunktion (polyuri, oliguri, hyperurikemi), sjukdomstillstind som
predisponerar for nedsatt njurfunktion (diabetes mellitus, multipelt myelom eller Waldenstréms
paraproteinemi) eller sicklecellanemi samt hos spiddbarn, smabarn och dldre patienter. Patienter med
allvarlig systemisk sjukdom far inte exponeras for dehydrering. Forsiktighet ska vidtas vid hydrering
av patienter med underliggande tillstind som kan forsdmras av vitskedverskott (t ex kongestiv
hjartsvikt).

Nedsatt njurfunktion
Redan existerande nedsatt njurfunktion kan predisponera for akut njursvikt.
Forebyggande atgirder inkluderar:
= attidentifiera hogriskpatienter;
= att sdkerstilla adekvat hydrering fére administrering av kontrastmedlet, helst med intravends
infusion fore och under undersokningen tills kontrastmedlet har utsondrats via njurarna;
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= attundvika nefrotoxiska likemedel, storre kirurgiska operationer, renal angioplastik eller
andra liknande ingrepp, alltid nir det 4r mdjligt, tills kontrastmedlet har utsondrats;

= att uppskjuta ndsta kontrastundersokning tills njurfunktionen har atergatt till nivan fore
undersokningen.

Iomeron kan dialyseras. Patienter som star pa dialys kan administreras lomeron fore dialys.

Hos patienter som stir pd metformin kan intravaskuldr administrering av joderade kontrastmedel leda
till njursvikt och ackumulering av metformin samt laktatacidos. Njurfunktionen hos diabetespatienter
med metforminbehandling bor undersokas fore administrering av joderade kontrastmedel for att undvika
mjolksyraacidos.

Hjdrtsjukdom och pulmonell hypertension
Det finns en 6kad risk for allvarliga reaktioner hos personer med allvarlig kardiovaskulidr sjukdom,
sarskilt hjartsvikt eller kranskérlssjukdom.

Intravaskuldr injektion av kontrastmedel kan orsaka lungédem hos patienter med diagnostiserad eller
begynnande hjirtsvikt eller kranskérlssjukdom. Vid pulmonell hypertension eller hjirtklaffsjukdom kan
kontrastmedel leda till stora hemodynamiska férdndringar.

Skoldkortelfunktion och skéldkortelfunktionstest

Denlilla méngd fri oorganisk jod som kan finnas i kontrastmedel kan ha vissa effekter pa
skoldkortelfunktionen. Dessa effekter ar tydligare hos patienter med latent eller uppenbar hypertyreos
eller struma. Hypertyreos och tom. skdldkortelstormar har rapporterats efter administrering av
jodhaltiga kontrastmedel.

Myasthenia gravis
Forsiktighet bor iakttas hos patienter med myasthenia gravis (symtom kan forvérras).

Feokromocytom

Patienter med feokromocytom kan utveckla en allvarlig, ibland okontrollerad hypertensionskris som ett
resultat av intravaskuldr administrering av kontrastmedlet. Det rekommenderas att de far en a.-
receptorblockerare som en formedicinering innan injicering av kontrastmedlet under medicinsk
overvakning for att forhindra 6kning av blodtrycket.

Neurologiska symtom

Sérskild forsiktighet bor iakttagas vid intravaskulir administrering av kontrastmedel till patienter med
akut hjirninfarkt, akut intrakraniell blédning, nagot tillstind som tyder pa blod-hjirnbarridrskada,
hjarnédem och akut demyelinisering.

Administrering av kontrastmedel kan forvdrra neurologiska symtom pé cerebrovaskulira degenerativa,
iskemiska, inflammatoriska eller neoplastiska sjukdomar. Dessa patienter har en dkad risk for
overgdende neurologiska komplikationer.

Intravaskulir injicering av kontrastmedel kan orsaka vasospasm och efterfoljande ischemiskt symtom.
Sérskild uppméarksamhet ska dgnas at att hjirntumorer, intrakraniella tumdrer och metastaser samt
epilepsi kan orsaka en dkad risk for kramper.

Antikonvulsiv behandling bor inte avbrytas och den optimala dosen ska anvindas.

Forsiktighet bor iakttas nér kontrastmedel administreras intravaskulért eller intratekalt till alkoholister
eller drogmissbrukare, eftersom de kan ha en ligre kramptroskel.

Kontrastinducerad encefalopati
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Encefalopati har rapporterats i samband med anvéndning av jomeprol (se avsnitt 4.8).
Kontrastinducerad encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken pa neurologisk
dysfunktion s& som huvudvérk, synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, krampanfall, férlust av
koordination, hemiplegi, afasi, medvetsloshet, koma eller cerebralt 6dem inom nagra minuter eller
timmar efter administreringen av jomeprol, och avklingar vanligtvis inom négra dagar.

Produkten ska anviandas med forsiktighet till patienter vars tillstdnd rubbar blodhjirnbarridrens
mtegritet, vilket potentiellt kan 6ka kontrastmedlets permeabilitet 6ver blodhjédrnbarridren och dka
risken for encefalopati. Vid misstanke om kontrastinducerad encefalopati ska administreringen av
jomeprol avbrytas och limpligt medicinskt omhéndertagande inledas.

Allvarliga kutana biverkningar

Allvarliga kutana reaktioner (severe cutaneous reactions SCAR) inklusive Stevens-Johnsons syndrom
(SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN), akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) och
lakemedelsreaktion (DRESS) med eosinofili och systemiska symtom som kan vara livshotande eller
dodliga, har rapporterats i samband med intravaskulir administrering av jodhaltiga kontrastmedel (se
avsnitt 4.8). Vid administreringstillfillet ska patienten informeras om tecken och symtom och
overvakas noga med avseende pa hudreaktioner. Om tecken och symtom pa dessa reaktioner upptrader
ska Iomeron omedelbart séttas ut. Om patienten har utvecklat en allvarlig reaktion sdsom SJS, TEN,
AGEP eller DRESS vid anvidndning av lomeron, far administreringen av lomeron inte aterupptas till
denna patient vid nagot tillfélle.

Angest
Okad spinning, dngest och smirta kan orsaka eller forvirra kontrastrelaterade reaktioner.

Koagulation, kateterspolning
Katetrar ska spolas regelbundet under vaskuldra kateteriseringsprocedurer.

Risk for inflammation och extravasation
Forsiktighet krédvs vid injektion av kontrastmedel for att undvika extravasation.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Allergiska reaktioner mot kontrastmedel dr vanligare och kan manifestera sig som fordrojda reaktioner
hos patienter som behandlas med immunomodulerande medel, sésom interleukin-2 (IL-2) och interferon.

Overvig att avbryta behandlingen med Eikemedel som sinker anfallstroskeln till 24 timmar efter
ingreppet for intratekal anvindning och patienter med stdrningar i blod-hjdrbarridren (se avsnitt 4.4
Neurologiska symtom).

For att forhindra uppkomst av laktacidos hos diabetespatienter som behandlas med orala biguanider
(metformin) ska dessa likemedel sattas ut vid foljande tillfallen: fore intraarteriell administrering av
kontrastmedel med first pass” exponering av njurarna hos patienter med eGFR under

30 ml/min/1,73 m2 som far intravendst kontrastmedel eller intraarteriellt kontrastmedel med
”second pass” exponering av njurarna, eller hos patienter med akut njurskada. Likemedlen ska
aterinsittas efter 48 timmar om njurfunktionen inte har férdndrats avsevart.

Joderade kontrastmedel kan paverka sddana tester for skoldkortelfunktionstest som dr beroende av
jodbestamning (analyser av T3-resinupptag och totalt eller fritt tyroxin T4 paverkas emellertid inte).
Hoga koncentrationer av kontrastmedel i serum och i urin kan paverka laboratorieanalyser av bilirubin,
proteiner eller oorganiska &mnen (t ex jarn, koppar, kalcium, fosfat).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
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Graviditet. Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor &r begransad. Djurstudier tyder inte pa en 6kad risk
for fosterskador.

Ingen teratogenicitet, embryotoxicitet eller effekt pé fertilitet har observerats i djurstudier efter
administrering av jomeprol. Det fanns en signifikant 6kning av neonatal dédlighet hos réttor, dock vid
hogre doser 4n den maximala humana dosen som foreslagits for lomeron. Liksom for andra icke-
joniska kontrastmedel saknas kontrollerade studier pa gravida kvinnor som skulle bekrifta resultaten
av djurstudierna. Exponering for rontgenstralar bor undvikas under graviditet dér det &r mojligt.
Fordelarna med rontgenundersdkning med eller utan kontrastmedel bor darfor noggrant Gverviagas mot
riskerna.

Hos nyfodda som har exponerats for jomeprol i livmodern rekommenderas 6vervakning av
skoldkortelfunktionen (se avsnitt 4.4).

Amning. Jomeprol passerar over i modersmjolk men nadgon effekt pa barnet dr osannolik med
terapeutiska doser. Det dr inte nddvéndigt att sluta amma.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Det finns ingen kind effekt pd formédgan att kora bil eller anviinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Undersokningstyp, utrustning, tekniskt forfarande och patientens tillstind ér faktorer som paverkar
frekvens och intensitet av biverkningar.

Biverkningarna dr vanligen milda, kortvariga och av 6vergaende natur. Det har emellertid rapporterats
allvarliga och livshotande, ibland &ven dodliga reaktioner.

Efter parenteral administrering av kontrastmedel framtrider reaktionerna oftast inom nagra minuter.
Fordrojda reaktioner, mestadels pa huden, kan intrdffa vanligtvis inom 2 till 3 dagar.

Anafylaxi (anafylaktoida reaktioner/Gverkanslighetsreaktioner) kan orsaka olika symptom, men
samma patient utvecklar sillan alla symtom. Vanligtvis inom 1 till 15 minuter (ibland upp till

2 timmar) klagar patienten pa onormala kénslor, agitation, rodnad, virmekénsla, 6kad svettning,
svaghet, 0kat tarflode, snuva, hjartklappning, parestesier, kldda, bultande huvud, smérta isvalg och
tranghetskinsla i halsen, dysfagi, hosta, nysningar, urtikaria, erytem, milt lokalt 6dem eller angio6dem
samt dyspné pé grund av 6dem i tunga och struphuvud och/eller laryngospasm. pipande andning och
bronkospasm.

Illaméaende, krdkningar, buksmértor och diarré har ocksé rapporterats.

Dessa reaktioner, som kan uppsta oberoende av dos eller administreringssatt, kan utgora de forsta
tecknen pé cirkulatorisk kollaps.

Administrering av kontrastmedel ska omedelbart avbrytas och vid behov ska adekvat intravenos
behandling snarast initieras.

Allvarliga kardiovaskuldra reaktioner, sasom vasodilatation med svar hypotension, takykardi, cyanos
och medvetsloshet kan orsaka andnings- och/eller hjartstillestdnd som kan leda till déden. Dessa
héndelser kan intrdffa snabbt och de kridver omedelbara aterupplivningsatgarder.

Primir cirkulatorisk kollaps kan intriffa som den enda och/eller initiala re aktionen utan niagra
respiratoriska eller andra symptom enligt ovan.

Efter intratekal administrering upptréder de flesta biverkningarna inom 3 till 6 timmar efter
undersokningen, dvs. den tid det tar for medlet att na det intravaskuldra rummet.
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Aven efter injektion av joderat kontrastmedeli kroppshélor upptriider majoriteten av biverkningar
nagra timmar efter undersokningen till foljd av langsam absorption fran injektionsomradet.

Biverkningar rapporterade ikliniska provningar med 5311 vuxna patienter och biverkningar
observerade i dvervakning efter marknadsforing har presenterats i foljande tabeller efter frekvens och

klassificerats efter MedDR A-organystemet.

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningar efter fallande allvarlighetsgrad.

4.8.1 Intravends administrering

Vuxna

Studier med intravends administrering av [omeron involverade 4739 vuxna patienter.

Organsystem

Biverkningar

Kliniskastudier

Data efter
marknadsforing

Vanliga
(=1/100till <1/10)

Mindre vanliga
(=1/1 000 till
<1/100)

Sillsynta
(=1/10 000 till
<1/1000)

Ingen kind frekvens*

Blodet och
lymfsystemet

Trombocytopeni
Hemolytisk anemi

Immuns ys temet

Anafylaktoida
reaktioner

Endokrina systemet

Hypertyreos

Psykiska
storningar

Angest
Forvirring

Centrala och
perifera
nervsystemet

Yrsel
Huvudvark

Presynkope

Koma
Overgéende
ischemisk attack
Paralys

Synkope
Kramper
Medvetsloshet
Dysartri
Parestesi
Amnesi
Somnighet
Smakstdrmingar
Kontrastinducerad
encefalopati***

Ogon

Overgaende blindhet
Synstémingar
Konjunktivit

Okat térflode
Fotopsi

Hjirtat

Bradykardi
Takykardi
Extraslag

Hjartstillestand
Hjartinfarkt
Hjartsvikt
Angina pectoris
Arytmi

Kammar- eller
formaks flimmer
Atrioventrikulart block
Forhojt EKG ST-
segment
Onormalt EKG
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Organsystem

Biverkningar

Kliniskastudier

Data efter
marknads foring

Vanliga
(>1/100 till <1/10)

Mindre vanliga
(=1/1 000 till
<1/100)

Sillsynta
(=1/10 000 till
<1/1000)

Ingen kiind frekvens*

Blodkirl

Hypertension

Hypotension

Cirkulatorisk kollaps eller
chock

Rodnad

Blekhet

Cyanos
Kranskérlstrombos
Emboli ikranskérlen
Vasospasm™***
Ischemi* ***

Andnings viigar,
brostkorg och
medias tinum

Dyspné

Andningsstillestand
Akutrespiratorisk
insufficiens (ARDS)
Lungddem
Larynxddem
Svalgdédem
Bronkospasm
Astma

Hosta

Obehaglig kdnsla i
struphuvud
Obehaglig kdnsla i
svalg

Snuva

Dysfoni

Magtarmkanalen

Krakningar
Tllamdende

Diarré

Buksmirta
Hypersalivation
Dysfagi

Forstorad spottkortel

Hud och
subkutan
vavnad

Erytem
Urtikaria
Pruritus

Utslag

Akut generaliserad
exantematds pustulos
Angioddem

Okad svettning
Stevens-Johnsons
syndrom

Toxisk epidermal
nekrolys

Erytema multiforme
DRESS

Muskuloskeletala
systemet och
bindviv

Ryggvirk

Artralgi

Njurar och
urinvigar

Forhojt
kreatininvéarde i
blodet

Akut njurskada* ****

Allméinna symtom
och/eller symtom

vid administrerings-
stillet

Virmekénsla

Brostsmérta
Virme och
smirta vid
injektionsstéllet

Asteni
Stelhet
Feber

Reaktion vid
injektionsstéllet™*
Lokal kdldupplevelse
Illamaende

Torst

* Eftersom dessareaktioner inte observerades ikliniska provningar med 4515 patienter, blir bésta estimeringen att
deras relativa forekomst dr séllsynt (>1/10 000 till <1/1 000).

** Reaktioner vid injektionsstéllet inkluderar smirta, kinsla av obehag och viarmekénsla.
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*** Encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken pa neurologisk dysfunktion s& somhuvudvark,
synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, krampanfall, forlustav koordination, hemipares, afasi, medvetsloshet,
koma eller hjairnédem.

**%* Vasospasmoch efterfoljande ischemi har observerats under intraarteriell injektion av kontrastmedlet, sarskilt
efter koronar och cerebral angiografi. Dessa fall harhaft anknytning till undersdkningen, eventuellt orsakade av
kateterspetsen eller for stort katetertryck.

**#*x* Oyergdende njursvikt med oliguri, proteinuri, och en 6kning av serumkreatinin kan forekomma, séarskilt hos
patienter med nedsatt njurfunktion. Om extravasal injektion sker kan deti sdllsynta fall uppkomma reaktioner i
vavnaden.

Majoriteten av biverkningarna dr milda, kortverkande och férsvinner av sig sjélva.

Pediatrisk population

Det finns endast begrénsad erfarenhet av behandling hos pediatrisk population. Pediatrisk
sdkerhetsdatabas for kliniska provningar inkluderar 184 patienter. Sékerhetsprofil av lomeron dr likartad
hos barn och vuxna. Overgéende hypotyreos kan forekomma hos nyfddda barn som exponeras for
jomeprol, sdrskilt hos prematura eller nyfédda med lag fodelsevikt och barn (0-3 aringar) om de exponeras
for jomeprol.

4.8.2. Intratekal administrering
Vuxna
Kliniska provningar med intratekal administrering av lomeron inkluderade 388 vuxna patienter.

De vanligaste biverkningarna efter intratekal administrering dr huvudvérk, yrsel, illamaende, krakningar
ochryggvirk. Dessa reaktioner dr vanligtvis milda till méttliga och av dvergdende natur. I séllsynta fall
kan huvudviérk kvarsta i flera dagar. De flesta biverkningarna intrdffar inom nagra timmar (3 till 6 timmar)
efter undersdkningen pa grund av distribution av kontrastmedlet fran injektionsstéllet in i
cerebrospinalvitskan idet intravaskulira utrymmet (se avsnitt 5.2). De flesta reaktionerna uppstir inom
24 timmar efter injektionen.

Organsystem Biverkningar
- . Data efter
Kliniskastudier marknadsforing
Mycket vanliga | Vanliga (>1/100 ?fl';‘]’r(fozaill‘/glao o |meen kind
>1/10) till <1/10) - ’ frekvens
Immunsystemet Anafylaktoida
reaktioner
Centrala och perifera Huvudvirk Yrsel Forlorat medvetande | Epilepsi
nervsystemet Parapares Kontrastinducerad
Parestesi encefalopati**
Hypestesi
Somnighet
Blodkiirl Hypertension Hypotension
Rodnad
Magtarmkanalen Illaméende
Krikningar
Hud och subkutan vivnad Okad svettning Utslag
Pruritus
Muskuloskeletalasystemet och Ryggvirk Stelhet i
bindviv Virk i extremiteter | muskuloskeletala
systemet
Nackvirk
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Organsystem Biverkningar
- . Data efter

Kliniskastudier marknadsforing
Mycket vanliga | Vanliga >1/100 (I\;Iill;;lr: ozailll/glao 0) Ingen kind
>1/10) till <1/10) ~ ’ frekvens

Allméinna symtom och/eller Reaktioner vid Virmekénsla

symtom vid injektionsstéllet * | Feber

administreringsstillet

* Reaktioner vid injektionsstéllet inkluderar smérta, obehag och virmekénsla.

** Encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken pa neurologisk dysfunktion s& somhuvudvirk,
synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, krampanfall, forlustav koordination, hemipares, afasi, medvetsloshet,
koma eller hjaimddem.

Pediatrisk population
Det finns ingen klinisk erfarenhet av intratekal administrering av jomeprol hos barn. Inga biverkningar
observerades efter intratekal administrering i 6vervakning efter marknadsforing.

4.8.3 Administrering for undersokning av kroppshélor

Forhojningar i blodamylas ar vanliga efter ERCP. Sillsynta fall av pankreatit har rapporterats i samband
med rontgenkontrastmedel.

Reaktioner i samband med artrografi och fistulografi representerar vanligen irritation till f6ljd av den
redan existerande vdvnadsinflammationen.

I likhet med 6vriga joderade kontrastmedel kan béckensmaérta och sjukdomskédnsla rapporterats efter
hysterosalpingografi.

Overkinslighetsreaktioner efter administrering i kroppshalor #r sillsynta, vanligen milda och
forekommer pa huden. Risken for en allvarlig anafylaktoid reaktion kan inte uteslutas.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt Overvaka laikemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till livshotande biverkningar nirmast genom inverkan pa det pulmonella och
kardiovaskulira systemet (se avsnitt 4.4). Vid 6verdosering bor patienten 6vervakas noga och
symtomatisk terapi omedelbart sittas in. Dialyspatienter kan administreras lomeron fore dialys.

I hdndelse av en intratekal overdos kan tecken och symtom pa CNS-storningar inkludera 6kande
hyperreflexi eller toniska spasmer ikolon, eller &ven generaliserade anfall, hypertermi, ddsighet och
andningsdepression.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATC-kod VOBAB10
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Jomeprol &r ett icke-joniskt kontrastmedel for intravaskuldr och subaraknoidal anvindning samt for
anvandning i kroppskaviteter.

Farmakokinetik, tolerans och effekter av jomeprollosningar upp till 400 mg jod/ml har bestdmts hos
friska frivilliga forsokspersoner och patienter som genomgétt urografi, angiografi, datortomografi och
undersokning av kroppskaviteter.

Négra kliniskt signifikanta fordndringar har ej iakttagits med avseende pa vitala funktioner eller
laboratorietester.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Jomeprol binds ej till plasma eller serumproteiner. Efter intravaskuldr administrering har jomeprol en
snabb distribution. Medelvirdet for distributionshalveringstiden ar 23 minuter. Distributionsvolymen
liknar den extracelluldra vatskans distributionsvolym. Jomeprol elimineras via njurarna (glomerular
filtration) 1 oférédndrad form. Vid normal njurfunktion &r elimnationen snabb med ett medelvérde for
halveringstiden pa 1 timme 49 minuter. Av given dos aterfinns i urinen 84 % efter 8 timmar, 87 % efter
12 timmar och 95 % efter 24 till 96 timmar.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion &r halveringstiden for elimination forlingd i relation till graden av
funktionsnedséttning. Vid [tt till moderat njurfunktionsnedséttning utséndras 50 % av given dos till
urinen efter 4 till 8 timmar och vid allvarlig funktionsnedséttning efter 16 till 84 timmar (se avsnitt 4.4).
Efter en dialysomgéng aterfinns ca 58 % av given dos i dialysatet.

Efter intratekal administrering av jomeprol visar farmakokinetiken att jomeprol absorberas fullstindigt
frén cerebrospinalvétskan inom 3 till 6 timmar. Halveringstiden for elimination &r mellan 8till 11 timmar
och oberoende av given dos. Plasmakoncentrationerna dr matbara upp till 24 timmar hos 93 % av
patienterna. Den huvudsakliga utsdndringen av jomeprol i ofordndrad form via urinen sker under de forsta
24 timmarna efter given dos, en mindre del utsondras under 24 till 48 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Studier pa rattor, méss och hundar indikerar att den akuta toxiciteten for intravends eller intra-arteriell
jomeprol liknar toxiciteten for andra icke-joniserade kontrastmedel, men den &r mindre &n for joniserade
kontrastmedel. Tolerans vid upprepad dosering (iv.) har studerats hos rattor och hundar i fyra veckor.
Jomeproldoser motsvarande den maximala rekommenderade humana dosen var vél tolererade.
Fertilitetsstudier och studier av embryofetal toxicitet visade inte biverkningar. Peri- och postnatalstudier
visade dock pa en signifikant ligre 6verlevnad hos avkomman i hégdosgruppen (4 g jod/kg). lomeron
uppvisade ingen genotoxisk potential i genomforda studier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

1 ml injektionsvitska innehaller:

Trometamol 1,0 mg
Koncentrerad saltsyra 0,24 mg
Vatten till injektionsvatskor till 1,0 ml

6.2 Inkompatibiliteter

For att undvika eventuella inkompatibiliteter far kontrastmedel ej blandas med andra likemedel
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6.3 Hallbarhet

5 4r.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar efter 6ppnandet vid 40 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt kan 500 ml flaskan forvaras i hogst 10 timmar vid 25 °C. Om
produkten anvidnds under andra forvaringstider eller forhdllanden sker det under anvéndarens
ansvar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Férvaras i orginalforpackningen. Ljuskéinsligt. Aven om jomeprol har en lag kiinslighet for
rontgenstralning, dr det tillradligt att forvara produkten utom rackhéll for joniserande stralning.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Flaska av typ I glas (Ph.Eur.). Flaskorna ar forslutna med halobutylproppar och aluminiumring,.

Forpackningsstorlekar:

IOMERON 150 mg I/ml 10x50 ml, 10x100 ml

IOMERON 200 mg I/ml 10x50 ml, 10x100 ml

IOMERON 250 mg I/ml 10x50 ml, 10x100 ml, 10x200 ml

IOMERON 300 mg I/ml 10x20 ml, 10x50 ml, 10x75 mL10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml
IOMERON 350 mg I/ml 10x20 ml, 10x50 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml
IOMERON 400 mg I/ml 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 6x500 ml

Flaska av typ II glas (Ph.Eur.). Flaskorna ar forslutna med halobutylproppar och aluminiumring,

Forpackningsstorlekar:
Tomeron 300 mg I/ml 6x500 ml
Iomeron 350 mg I/ml 6x500 ml

6.6 Sirskilda anvisningar for 6 vrig hantering

Flaskor med kontrastmedel dr inte avsedda for multipeldoser.

Gummiproppen far endast perforeras en gang.

Anvind en lamplig kanyl for att perforera gummiproppen och att dra upp kontrastmedlet fran flaskan.
Kontrollera fére anvindning att flaskan och proppen inte dr skadade. Anvind inte om l6sningen ar
missfargad eller den innehéller partiklar.

Hantering av injektionsflaskorna, uppdragning av kontrastmedlet och administrering av losningen ska
ske med en steril nal under aseptiska forhallanden.

Steril teknik ska anvéndas vid varje spinalpunktion eller intravaskuldr injektion samt med katetrar och
slangar. D4 flergdngsutrustning anvénds ska sérskild noggrannhet vidtas for att undvika kontamination
och spar av rengoringsmedel.

Det rekommenderas att intravaskuléra och intratekala kontrastmedellosningar har kroppstemperatur
nér de injiceras.

Kontrastmedlet dras upp i sprutan strax fore anvindning.

Overblivet kontrastmedel ska kasseras efter varje undersokning.

Flaskor som innehéller 500 ml 4r avsedda for anvindning med multidospumpar eller automatiska
injektorer. Slangar och 6vriga engangsdelar ska kasseras efter varje patient. Vid slutet av dagen eller
arbetspasset maste alla engéngsdelar i injektorssystemet kasseras. Instruktioner fran varje
utrustningstillverkare maste foljas.
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Joderade kontrastmedel kan reagera med metallytor som innehaller koppar, t.ex. médssing, brons. Darfor
ska man undvika utrustning som fér likemedlet i kontakt med sddana ytor.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bracco SpA
Via Egidio Folli, 50

20134 Milano
Ttalien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

IOMERON 150 mg I/'ml: 12485

IOMERON 200 mg I/ml: 12486

IOMERON 250 mg I/ml: 12487

IOMERON 300 mg I/ml: 12488

IOMERON 350 mg I/ml: 12489

IOMERON 400 mg I/ml: 12490

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

16.6.1997 / 28.10.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.8.2023
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