CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnipaque, 518 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna Dawka Zawarto$¢ w 1 ml
Joheksol (INN) 240 mg I/ml 518 mg rownowazne 240 mg |

Joheksol jest niejonowym, monomerycznym, tréjjodowym, rozpuszczalnym w wodzie,
radiologicznym $rodkiem kontrastujagcym. W stezeniu 140 mg I/ml jest izotoniczny w stosunku do
krwi oraz ptynow tkankowych. W tabeli ponizej przedstawiono lepkos¢ i osmolalno$¢ roztworu.

Stezenie Osmolalno$¢* w temp. 37°C Lepkos¢ (mPa x s)
mg I/ml (Osm/kg H20) w temp. 20°C w temp. 37°C
240 mg I/ml 0,51 5,6 33

Metoda: osmometria parowo-ci$nieniowa

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Omnipaque jest dostarczany w postaci gotowych do uzycia, bezbarwnych do bladozoéttych, jatowych
roztworéw wodnych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Radiologiczny $rodek kontrastujacy do podawania u dorostych pacjentow oraz dzieci w nastepujacych
zabiegach diagnostycznych: kardioangiografii, arteriografii, urografii, flebografii, tomografii
komputerowej. Po podaniu podpajgeczynowkowym jest stosowany w mielografii ledzwiowej,
piersiowej, szyjnej oraz tomografii komputerowej zbiornikow podstawy mézgu.

Produkt leczniczy jest rOwniez stosowany w artrografii, wstecznej endoskopowej pankreatografii
(ang. endoscopic retrograde pancreatography — ERP), wstecznej endoskopowej
cholangiopankreatografii (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography — ERCP),
herniografii, histerosalpingografii, sialografii oraz badaniach przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie moze rozni¢ si¢ w zalezno$ci od typu badania, wieku, masy ciata, pojemno$ci minutowej
serca, stanu ogdlnego pacjenta oraz techniki podania. Zazwyczaj stosuje si¢ takie same st¢zenia oraz
objetosci jodu jak przy uzyciu innych jodowych srodkow kontrastujgcych, bedacych w powszechnym
uzyciu. Przed podaniem produktu leczniczego oraz po jego zakonczeniu nalezy zapewnic¢ wlasciwe
nawodnienie pacjenta. W tabelach ponizej podano zalecane dawkowanie produktu leczniczego.

Podanie dozylne

| Wskazanie | Zalecane stezenie | Zalecana objeto$¢ | Uwagi




Urografia

Dorosli 300 mg I/ml 40-80ml W pojedynczych
lub 350 mg I/ml 40 -80 ml przypadkach mozna
przekroczy¢ objetosé
80 ml
Dzieci < 7 kg 240 mg I/ml 4 ml/kg mc.
lub 300 mg I/ml 3 ml/kg mc.
Dzieci > 7 kg 240 mg I/ml 3 ml/kg mc. Maksymalnie 40 ml
lub 300 mg I/ml 2 ml/kg mc.
Flebografia konczyny 240 mg I/ml 20 — 100 ml/konczyne
dolnej lub 300 mg I/ml
Angiografia 300 mg I/ml 20 — 60 ml/wstrzyknigcie
subtrakcyjna lub 350 mg I/ml
Tomografia
komputerowa ze
wzmocnieniem Srodkiem
kontrastujacym (CT)
Dorosli
240 mg I/ml 100 — 250 ml Catkowita dawka jodu
lub 300 mg I/ml 100 — 200 ml zwykle
lub 350 mg I/ml 100 — 150 ml 30-60g
Dzieci
240 mg I/ml 2 -3 ml/kg mc. do 40 ml | W pojedynczych
lub 300 mg I/ml 1 -3 ml/kg mc. do 40 ml | przypadkach mozna
poda¢ do 100 ml
Podanie dotetnicze
Wskazanie Zalecane stezenie Zalecana objetos¢ Uwagi
Arteriografia
Luku aorty 300 mg I/ml 30 — 40 ml/wstrzyknigcie
Selektywna mézgowa 300 mg I/ml 5 — 10 ml/wstrzyknigcie
Aortografia 350 mg I/ml 40 — 60 ml/wstrzykniecie | Wstrzykiwana objetos¢
Udowa 300 mg I/ml 30 — 50 ml/wstrzyknigcie |zalezy od miejsca podania
lub 350 mg I/ml
Inne 300 mg I/ml w zaleznoéci od rodzaju
badania
Kardioangiografie
Dorosli
Lewa komora oraz 350 mg I/ml 30 — 60 ml/wstrzyknigcie
wstrzyknigcie do pnia
aorty
Selektywna arteriografia | 350 mg I/ml 4 — 8 ml/wstrzyknigcie
naczyn wiencowych
W zaleznosci od wieku,
Dzieci 300 mg I/ml masy ciata oraz patologii;
lub 350 mg I/ml maksymalnie 8 ml/kg mc.
Angiografia 240 mg I/ml 1 - 15 ml/wstrzykniecie | W zaleznosci od miejsca
subtrakcyjna lub 300 mg I/ml podania czasami stosuje

si¢ wigksza objetos¢ — do
30 mi

Podanie podpajeczynowkowe

Wskazanie

Zalecane stezenie

Zalecana objeto$¢

Uwagi

Mielografia ledzwiowa
i piersiowa

240 mg I/ml

8-12ml




(z dojscia ledzwiowego)
Dorosli

Mielografia szyjna

(z dojscia ledzwiowego)
Dorosli

Mielografia szyjna

(z dojscia szyjnego
bocznego)

Dorosli
Cysternografia CT

(z dojscia ledzwiowego)

240 mg I/ml
lub 300 mg I/ml

240 mg I/ml
lub 300 mg I/ml

240 mg I/ml

10-12 ml
7-10ml

6—-10ml
6—-8ml

412 ml

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, nie nalezy przekraczac catkowitej

dawki jodu wynoszacej 3 g.

Badanie jam ciala

Wskazanie

Zalecane stezenie

Zalecana objetosé

Uwagi

Artrografia 240 mg I/ml 5-20ml
lub 300 mg I/ml 5-15ml
lub 350 mg I/ml 5-10ml
ERP/ERCP 240 mg I/ml 20—-50ml
Herniografia 240 mg I/ml 50 ml Dawka zalezy od
rozmiarow przepukliny
Histerosalpingografia 240 mg I/ml 15-50 ml
lub 300 mg I/ml 15-25ml
Sialografia 240 mg I/ml 0,5-2ml
lub 300 mg I/ml
Badanie przewodu
pokarmowego
Podanie doustne:
Dorosli 350 mg I/ml Dawkowanie
indywidualne
Dzieci
- przelyk 300 mg I/ml 2 —4 ml/kg mc. Maksymalna dawka 50 ml
lub 350 mg I/ml 2 —4 ml/kg mc. Maksymalna dawka 50 ml
Wezesniaki 350 mg I/ml 2 — 4 ml/kg mc.
Podanie doodbytnicze:
Dzieci 140 mg I/ml 5—10 ml/kg mc. Przyktad: rozcienczy¢
lub rozcienczy¢ wodg do |5 - 10 ml/kg mc. produkt leczniczy

stezenia 100 — 150 mg
I/ml

0 stezeniu 240, 300 lub
350 mg I/ml woda
w stosunku 1:1 lub 1:2




Tomografia
komputerowa ze
wzmocnieniem Srodkiem
kontrastujacym
Podawanie doustne:
Dorosli

Dzieci

Rozcienczy¢ produkt
leczniczy woda kranowa
do stezenia okoto

6 mg I/ml

Rozcienczy¢ produkt
leczniczy woda kranowa

800 — 2000 ml przez odp.

okres czasu

15 — 20 ml/kg mc.
otrzymanego roztworu

Przyklad: rozcienczy¢
produkt leczniczy

0 stezeniu 300 lub 350 mg
I/ml woda w stosunku
1:50

do stezenia okoto

6 mg I/ml

Podanie doodbytnicze:

Dzieci Rozcienczy¢ produkt Dawkowanie
leczniczy woda kranowa | indywidualne
do stezenia okoto
6 mg I/ml

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (joheksol) lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Tyreotoksykoza przebiegajaca z widocznymi objawami.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogodlne ostrzezenia dotyczace stosowania wszystkich niejonowych $rodkow kontrastujacych

Reakcje nadwrazliwosci

Specjalnej uwagi wymagaja pacjenci z alergia w wywiadzie, astmag oraz niekorzystnymi,
nieprzewidzianymi reakcjami na jodowe $rodki kontrastujace. W zwiagzku z tym, kazde zastosowanie
srodkow kontrastujacych powinno by¢ poprzedzone szczegotowym wywiadem lekarskim.

U pacjentdw ze sktonnoscig do alergii oraz u pacjentéw ze znanymi reakcjami nadwrazliwosci
produkt leczniczy Omnipaque nalezy stosowac jedynie w bezwzglgednych wskazaniach.

U pacjentow z ryzykiem wystgpienia nietolerancji nalezy rozwazy¢ zastosowanie premedykacji
kortykosteroidami lub produktami leczniczymi blokujgcymi receptory histaminowe Hi i Hz. Niemnigj
jednak, mogg one nie zapobiec wstrzgsowi anafilaktycznemu, a takze mogg maskowac jego
poczatkowe objawy. U pacjentdw z astmg oskrzelowg szczegdlnie zwigkszone jest ryzyko wystapienia
skurczu oskrzeli.

Uwaza si¢, ze ryzyko wystgpienia cigzkich reakcji po podaniu produktu leczniczego Omnipaque jest
niewielkie. Nalezy jednak pamietaé, iz jodowe $rodki kontrastujace moga powodowac cigzkie,
zagrazajace zyciu lub $miertelne reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne lub inne objawy
nadwrazliwosci. Niezaleznie od ilosci oraz drogi podania, objawy takie jak obrzgk naczynioruchowy,
zapalenie spojowek, kaszel, §wiad, katar, kichanie i pokrzywka moga wskazywac na powazna reakcje
anafilaktoidalng wymagajaca leczenia. W zwigzku z powyzszym nalezy z wyprzedzeniem zaplanowaé
I przygotowac niezbedne produkty lecznicze i sprzet konieczne do zastosowania w takiej sytuacji oraz
zapewni¢ dostepnos¢ wykwalifikowanego i do§wiadczonego personelu medycznego. W stanie
przedwstrzasowym nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania §rodka kontrastujacego i jesli to
konieczne, rozpocza¢ dozylnie odpowiednie leczenie. Przez caty okres badania radiologicznego nalezy
utrzymywac w naczyniu zylnym kaniule lub cewnik zapewniajacy natychmiastowy dostgp dozylny.

U pacjentow stosujacych leki blokujace receptory B-adrenergiczne, zwlaszcza u chorych na astme,
moze nastgpic¢ obnizenie progu skurczu oskrzeli i mogg oni by¢ mniej wrazliwi na leczenie
beta-agonistami i adrenaling, co moze powodowa¢ konieczno$¢ zastosowania wigkszych dawek.
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U pacjentow tych mogg réwniez wystapi¢ nietypowe objawy anafilaksji, ktore mogg by¢ mylone
z reakcja nerwu blednego.

Zazwyczaj, objawami nadwrazliwosci sg dolegliwosci oddechowe i skdrne o niewielkim nasileniu,
takie jak tagodne zaburzenia oddychania, zaczerwienienie skory (rumien), pokrzywka, §wiad lub
obrzgk twarzy. Powazne objawy, takie jak obrzek naczynioruchowy, obrzgk podgtosni, skurcz oskrzeli
i wstrzas wystepuja rzadko. Wymienione reakcje wystepuja zazwyczaj w ciaggu godziny od podania
srodka kontrastujacego. W rzadkich przypadkach, nadwrazliwo$¢ moze pojawic si¢ z opoéznieniem

(po kilku godzinach lub dniach), jednak takie przypadki rzadko zagrazaja zyciu pacjenta i przewaznie
dotycza skory.

Czas obserwacji pacjenta po podaniu produktu leczniczego Omnipaque

Po podaniu srodka kontrastujacego nalezy obserwowac pacjenta przez 30 minut, poniewaz wigkszo$¢
ciezkich dziatah niepozadanych wystepuje w tym czasie. Nalezy jednakze pamieta¢ o mozliwosci
Wystapienia reakcji opoznionych.

Koagulopatia
Podczas zabiegow angiokardiograficznych z uzyciem zaréwno jonowych, jak i niejonowych srodkow

kontrastowych zglaszano powazne, rzadko $miertelne, zdarzenia zakrzepowo-zatorowe powodujace
zawal mig$nia sercowego i udar mozgu. W trakcie zabiegdw z zastosowaniem cewnikow
naczyniowych, nalezy zwraca¢ uwage na technike angiografii i konieczno$¢ czgstego przeptukiwania
cewnika (np. heparynizowang sola fizjologiczng), zeby zmniejszy¢ do minimum ryzyko wystapienia
zakrzepu lub zatoru zwigzanego z badaniem.

Podczas cewnikowania nalezy wziaé¢ pod uwage, ze oprocz srodka kontrastujacego, wiele innych
czynnikdw moze wptywac na rozwoj powiktan zakrzepowo-zatorowych. Zalicza si¢ do nich czas
trwania badania, ilo$¢ wstrzyknig¢, rodzaj cewnika oraz materiat strzykawki, istniejgce choroby
podstawowe i jednoczesnie stosowane produkty lecznicze.

Badanie powinno trwac tak krotko jak to mozliwe.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentdw z homocystynuria (ryzyko wystapienia powiktan
zakrzepowo-zatorowych).

Niejonowe $rodki kontrastowe wykazuja w warunkach in vitro stabsze dziatanie przeciwzakrzepowe
niz jonowe $rodki kontrastowe.

Nawodnienie

Przed podaniem srodka kontrastujgcego oraz po nim nalezy zapewni¢ wtasciwe nawodnienie pacjenta.
Jesli to konieczne, pacjent powinien by¢ nawodniony dozylnie do momentu catkowitego wydalenia
srodka kontrastujacego. Dotyczy to szczeg6lnie pacjentdw, u ktorych wystepuja dysproteinemia

i paraproteinemia tj.: szpiczak mnogi, cukrzyca, zaburzenia czynnosci nerek, hiperurykemia, jak
réwniez niemowlat, matych dzieci, os6b w podesztym wieku oraz pacjentow w ztym stanie ogolnym.
U pacjentdw z grupy ryzyka nalezy kontrolowaé¢ metabolizm wody i elektrolitow, a takze
monitorowa¢ objawy spadku poziomu wapnia w surowicy.

Z powodu ryzyka odwodnienia podczas stosowania lekow moczopgdnych, w pierwszej kolejnosci
konieczne jest nawadnianie pacjenta i podawanie elektrolitow w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
ostrego uszkodzenia nerek.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Szczegblng uwage nalezy takze zwrdcic¢ na pacjentéw z powaznymi chorobami serca, schorzeniami
Sercowo-naczyniowymi oraz nadci$nieniem ptucnym. Moga u nich wystapi¢ zaburzenia
hemodynamiczne i zaburzenia rytmu serca. Szczego6lnie dotyczy to podania srodka kontrastujacego
dowiencowego, do lewej i prawej komory (patrz punkt 4.8).

Pacjenci z niewydolnoscig serca, powazna chorobg wiencowa, niestabilng dusznica bolesna, choroba
zastawek, przebytym zawatem mig$nia sercowego, nadcisnieniem ptucnym oraz przebytym zabiegiem
pomostowania tetnic wiencowych sg szczegdlnie narazeni na wystgpienie zaburzen uktadu sercowego.



Zmiany w EKG oraz arytmia wystepuja czesciej u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw
po przebytych chorobach serca ze zmianami niedokrwiennymi.

U pacjentéw z niewydolno$cig serca donaczyniowe podanie $rodka kontrastujacego moze wywotaé
obrzek phuc.

Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego

Przedmiotem szczegdlnej uwagi powinni by¢ rowniez pacjenci z ostrymi patologiami mézgowymi,
z guzami lub padaczka w wywiadzie, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko drgawek. Takze u 0S0b
uzaleznionych od alkoholu lub narkotykéw ryzyko wystepowania reakcji neurologicznych oraz
drgawek jest zwickszone.

Podczas stosowania srodkow kontrastujacych, takich jak joheksol, notowano przypadki encefalopatii.
Objawami encefalopatii po podaniu $rodka kontrastujacego moga by¢ zaburzenia neurologiczne (patrz
punkt 4.8). Wystepuja one zwykle w ciggu kilku minut lub godzin po podaniu joheksolu i zazwyczaj
ustepuja po kilku dniach.

Czynniki zwigkszajace przepuszczalnos$¢ bariery krew-mozg ulatwiaja przenikanie §rodka
kontrastujacego do tkanek mozgu, co moze prowadzi¢ do reakcji osrodkowego uktadu nerwowego,
na przyktad encefalopatii.

Zaleca si¢ ostroznos¢ przy podaniu donaczyniowym pacjentom z ostrym udarem mozgu lub ostrym
wewnatrzczaszkowym krwawieniem, jak rowniez pacjentom z chorobami powodujacymi zaburzenie
bariery krew-mozg oraz pacjentom z obrzekiem mozgu, ostra chorobg demielinizacyjng oraz
zaawansowana miazdzyca naczyn mozgowych.

Jesli zachodzi obawa wystapienia encefalopatii po podaniu $rodka cieniujacego, nalezy przerwac
podawanie joheksolu i rozpocza¢ odpowiednie postepowanie medyczne.

Objawy neurologiczne spowodowane przez przerzuty, procesy degeneracyjne lub zapalne moga
nasila¢ si¢ przy zastosowaniu $rodka kontrastujacego. Pacjenci z objawowymi chorobami naczyn
mozgowych, po przebytych udarach oraz z czestymi, przemijajgcymi atakami niedokrwiennymi sg
szczegoblnie narazeni na wystapienie zaburzen neurologicznych wywotanych dotgtniczym
wstrzyknieciem $rodka kontrastujacego. Wstrzyknigcie dotetnicze $rodka kontrastujacego moze
indukowa¢ skurcz naczyn, co moze doprowadzi¢ do niedokrwienia mozgu.

U kilku pacjentéw po badaniu mielograficznym opisano przemijajacg utrate stuchu, a nawet ghuchote.
Byto to prawdopodobnie zwigzane z obnizeniem ci$nienia ptynu mézgowo-rdzeniowego po punkcji
ledzwiowe;j.

Zaburzenia czynnosci nerek

Stosowanie jodowych $srodkéw kontrastujgcych moze powodowaé zwigkszenie stezenia kreatyniny

W surowicy i ostrg niewydolno$¢ nerek. Aby zapobiec wystapieniu tych schorzen po podaniu srodka
kontrastujacego, szczegdlng opieka nalezy otoczy¢ pacjentéw z istniejaca niewydolnoscia nerek

i cukrzyca, bedagcych w grupie ryzyka. Ci pacjenci znajdujg sie w grupie ryzyka wystapienia nefropatii
kontrastowej.

Innymi czynnikami predysponujacymi sa: wystgpienie niewydolnosci nerek po poprzednim podaniu
srodka kontrastujacego, choroba nerek w wywiadzie, wiek powyzej 60 lat, odwodnienie,
zaawansowana miazdzyca, niewyréwnana niewydolnos$¢ serca, duze dawki i wielokrotne
wstrzyknigcia srodka kontrastujacego, bezposrednie podanie srodka kontrastujgcego do tetnicy
nerkowej, narazenie na inne substancje nefrotoksyczne, powazne i przewlekle nadcisnienie,
hiperurykemia, paraproteinemia (szpiczak mnogi, makroglobulinemia Waldenstroma, plasmocytoma)
lub dysproteinemia.

Postgpowanie zapobiegawcze:

- identyfikacja grupy wysokiego ryzyka;

- zapewnienie wlasciwego nawodnienia; jesli zachodzi potrzeba, wlew dozylny powinien by¢
rozpoczety przed zabiegiem i utrzymywany przez caty czas, az do catkowitego usunigcia srodka
kontrastujacego przez nerki;

- unikanie dodatkowego obcigzania nerek, jakim jest rOwnoczesne stosowanie produktow
leczniczych o potencjalnych wlasciwosciach nefrotoksycznych, doustnych produktow leczniczych
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stosowanych podczas cholecystografii, zaciskdw naczyniowych, angioplastyki t¢tnicy nerkowe;j
lub rozlegtych zabiegdéw chirurgicznych, az do momentu, kiedy $rodek kontrastujacy nie zostanie
catkowicie usunigty z organizmu;

- ograniczenie dawki $rodka kontrastujacego do minimum;

- opdznienie powtornego podania srodka kontrastujagcego, az do momentu, kiedy parametry
czynnosci nerek powrdca do warto$ci wyjsciowe;.

Pacjentom poddawanym hemodializie mozna podawac¢ srodek kontrastujacy w celu przeprowadzenia
badania radiologicznego. Wspotzaleznos¢ czasu podania $rodka kontrastujacego i przeprowadzania
hemodializy nie jest konieczna.

Pacjenci chorzy na cukrzyce przyjmujgcy metforming

U pacjentdw chorych na cukrzycg leczonych metforming, a szczegdlnie tych, ktorzy dodatkowo maja
zaburzenia czynnosci nerek, istnieje ryzyko kwasicy mleczanowej, bedacej wynikiem podania
jodowych $rodkoéw kontrastujacych.

U pacjentéw chorych na cukrzyceg przyjmujacych metforming, tuz przed donaczyniowym podaniem
srodkow kontrastujacych nalezy oznaczy¢ stezenie kreatyniny w surowicy w celu zmniejszenia
prawdopodobienstwa wystapienia kwasicy mleczanowej. Nalezy podja¢ nastepujace srodki
ostrozno$ci W ponizszych sytuacjach:

(1) Pacjenci z szacowanym wspoétczynnikiem filtracji kigbuszkowej (ang. estimated glomerular
filtration rate, eGFR) rownym lub wigkszym niz 60 ml/min/1,73 m? (stadium 1 i 2 przewlekle;j
choroby nerek) moga kontynuowaé normalne przyjmowanie metforminy.

(2) Pacjenci z eGFR 30-59 ml/min/1,73 m? (stadium 3 przewleklej choroby nerek)

— Pacjenci otrzymujacy $rodek kontrastujacy dozylnie z eGFR réwnym lub wigkszym niz
45 ml/min/1,73 m?) moga kontynuowaé¢ normalne przyjmowanie metforminy.

— U pacjentow otrzymujacych srodek kontrastujacy dotgtniczo oraz u pacjentow otrzymujacych
srodek kontrastujgcy dozylnie, przy eGFR pomigdzy 30 a 44 ml/min/1,73 m? nalezy przerwaé
podawanie metforminy na 48 godzin przed podaniem $rodka kontrastujacego i ponownie
rozpoczac¢ podawanie 48 godzin po podaniu $rodka kontrastujgcego, jesli czynnos$¢ nerek nie
ulegla pogorszeniu.

(3) U pacjentow z eGFR ponizej 30 ml/min/1,73 m? (stadium 4 i 5 przewlektej choroby nerek) lub

z chorobg wspotistniejacg powodujaca pogorszenie czynnosci watroby lub hipoksje, metformina jest
przeciwwskazana. Jodowe $rodki kontrastujgce nie powinny by¢ podawane.

(4) U pacjentow w stanie nagtym, u ktorych czynno$¢ nerek jest zaburzona lub nieznana, lekarz
powinien rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajace z badania z uzyciem $rodka kontrastujacego.
Metformina powinna zosta¢ odstawiona od chwili podania $rodka kontrastowego. Po zabiegu pacjent
powinien by¢ monitorowany pod katem wystapienia objawoéw kwasicy mleczanowej. Metformina
powinna by¢ ponownie wiaczona 48 godzin po podaniu $rodka kontrastujacego, jesli stezenie
kreatyniny w surowicy/eGFR nie zmienito si¢ w stosunku do wartosci sprzed badania.

Jednoczesnie wystepujgce zaburzenia czynnosci watroby i nerek
Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na pacjentdw z jednoczesnym ciezkim zaburzeniem czynno$ci
zaréwno nerek jak i watroby, gdyz klirens srodka kontrastujagcego moze by¢ znacznie wydtuzony.

Miastenia
Podanie $rodka kontrastujgcego moze zaostrzy¢ objawy u pacjentdw z miastenig.

Guz chromochionny nadnerczy

Pacjentom z guzem chromochtonnym nadnerczy i tym z podejrzeniem wystepowania tego schorzenia,
przed rozpoczeciem badania nalezy podaé¢ produkty lecznicze blokujace receptory a. Pozwoli to
unikna¢ przetomu nadcisnieniowego.

Zaburzenia czynnosci tarczycy

Z powodu obecnosci wolnych jodkow w roztworze oraz dodatkowych jodkéw uwalnianych

w procesie dejonizacji, jodowe srodki kontrastujace wptywaja na czynnos$¢ tarczycy. W wyniku tego
u pacjentéw predysponowanych moze wystgpi¢ nadczynno$¢ tarczycy, a nawet przetom tarczycowy.
U pacjentdw z czynna, ale niezdiagnozowang nadczynnoscia tarczycy (pacjenci z grupy ryzyka) oraz
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U pacjentow z utajong nadczynnoscig tarczycy (np. z wolem guzowatym) i pacjentOw z autonomia
czynno$ciowa (czesto pacjenci w podesztym wieku, szczegolnie zamieszkujace regiony ubogie w jod)
przed badaniem nalezy oceni¢ czynnos¢ tarczycy w celu sprawdzenia czy powyzsze schorzenia
wystepuja.

Przed podaniem jodowego srodka kontrastujacego, nalezy upewnic si¢, ze pacjent nie bedzie poddany
w najblizszym czasie obrazowaniu tarczycy, badaniom czynnosci tarczycy lub leczeniu
radioaktywnym jodem. Zastosowanie jodowego $rodka kontrastujacego bez wzglgdu na droge podania
wptywa na wyniki oznaczania hormondw, wychwyt jodu przez gruczot tarczowy lub przerzuty

z nowotworu tarczycy dopdki wydalanie jodu z moczem nie powrdci do stanu normalnego. Patrz
punkt 4.5.

Po podaniu jodowych srodkow kontrastujacych dorostym i dzieciom, w tym niemowletom, zglaszano
wyniki badan czynnosci tarczycy wskazujgce na niedoczynnos¢ lub przemijajagce zahamowanie
czynnosci tarczycy. Niektorzy pacjenci byli leczeni z powodu niedoczynnos$ci tarczycy. Patrz takze
punkt ,,.Dzieci i mtodziez”.

Stany niepokoju
W przypadku wystapienia wyraznego niepokoju mozna zastosowac leki uspokajajace.

Anemia sierpowata
Srodki kontrastujagce podawane dozylnie i dotetniczo moga sprzyjac sierpowaceniu krwinek
u pacjentow z genotypem homozygotycznym wzgledem anemii sierpowate;j.

Dodatkowe czynniki ryzyka
Wsrod pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi zaobserwowano przypadki ciezkiego zapalenia
naczyn oraz objawdw podobnych do zespotu Stevensa-Johnsona.

Cigzkie choroby naczyniowe i neurologiczne, szczegolnie wsérod osob starszych, sa czynnikami
ryzyka wystgpienia reakcji na srodek kontrastujacy.

Pozanaczyniowe podanie produktu leczniczego Omnipague

Wynaczynienie srodka kontrastujacego moze rzadko powodowaé bol, obrzek i rumien w miejscu
podania. Objawy sg zwykle przemijajace i ustepuja bez nastepstw. Jednakze byly rowniez
obserwowane objawy zapalne oraz martwica tkanek. Jako rutynowe srodki zapobiegawcze nalezy
zastosowac uniesienie oraz chlodzenie dotknietej objawami czesci ciata. W przypadku wystapienia
zespotdw ciasnoty przedziatdow powigziowych moze by¢ konieczna chirurgiczna dekompresja.

Dzieci i mlodziez

Szczegodlng uwage nalezy zwroci¢ na dzieci w wieku ponizej 3 lat, poniewaz wystapienie
niedoczynno$ci tarczycy we wezesnym okresie zycia moze by¢ szkodliwe dla rozwoju motorycznego,
stuchowego i poznawczego oraz moze wymagac przejsciowej terapii zastepczej z zastosowaniem T4.
Czestos¢ wystepowania niedoczynnosci tarczycy u pacjentow W wieku ponizej 3 lat, ktorzy byli
narazeni na jodowe $rodki kontrastowe wynosita od 1,3% do 15% w zaleznosci od wieku badanych
oraz dawki jodowego $rodka kontrastujacego i czesciej obserwowano te niedoczynno$é

u noworodkow i wezesniakow. Noworodki moga by¢ rowniez narazone na jodowy $rodek
kontrastowy za posrednictwem matki w czasie cigzy. U wszystkich dzieci w wieku ponizej 3 lat po
ekspozycji na jodowe $rodki kontrastowe nalezy oceni¢ czynno$¢ tarczycy. W przypadku stwierdzenia
niedoczynnosci tarczycy, nalezy rozwazy¢ koniecznos$¢ leczenia i monitorowac czynnos$¢ tarczycy do
Czasu jej unormowania.

Szczegolnie u niemowlat i matych dzieci nalezy upewnic sig, ze przed i po podaniu $rodka
kontrastujacego nawodnienie jest odpowiednie. Nalezy przerwa¢ podawanie produktow leczniczych
wykazujacych dziatanie nefrotoksyczne. Zalezny od wieku wskaznik filtracji ktebuszkowe;j

(ang. glomerular filtration rate, GFR) (ktéry w tej grupie wiekowej jest obnizony) moze by¢
odpowiedzialny za opdznione usuwanie srodkoéw kontrastujgcych z organizmu.



Niemowleta (w wieku < 1 roku), a szczegdlnie noworodki, sg wrazliwe na zaburzenia rOwnowagi
elektrolitowej oraz zmiany hemodynamiczne.

Podanie podpajeczynowkowe

Po mielografii pacjent powinien przez 1 godzing odpoczywac z gtowa i klatka piersiowg uniesiong

0 20 stopni. Nastepnie pacjent moze opusci¢ gabinet, powinien by¢ jednak uprzedzony, ze nie
powinien si¢ schylac. Jesli pozostaje w t6zku, w pozycji lezacej, glowa oraz klatka piersiowa powinny
by¢ uniesione przez 6 godzin. W tym czasie nalezy szczegdlnie obserwowac pacjentéw z niskim
progiem drgawkowym. Pacjenci leczeni ambulatoryjnie nie powinni pozostawa¢ bez osoby
towarzyszacej przez 24 godziny.

Arteriografia mozgu

Powiktania sercowo-naczyniowe takie jak: bradykardia, podwyzszone lub obnizone ci$nienie krwi
moga wystepowac czesciej u pacjentdow z zaawansowang miazdzyca, ci¢zkim nadcisnieniem
tetniczym, dekompensacja serca, w zaawansowanym wieku, z przebytg zakrzepica lub zatorem mozgu
oraz migreng.

Arteriografia
Ze wzgledu na zastosowang procedurg badania moga wystapic: uszkodzenie tetnicy, zyty, aorty oraz

sasiednich narzadow, a takze naktucie optucnej, Krwawienie pozaotrzewnowe, uszkodzenia rdzenia
kregowego oraz objawy paraplegii.

Zawarto$¢ sodu
Omnipaque zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podanie jodowych srodkow kontrastujacych moze powodowac przemijajace zaburzenia czynno$ci
nerek, ktore mogg doprowadzi¢ do wystapienia kwasicy mleczanowej u pacjentdw chorych na
cukrzyce przyjmujacych metforming (patrz punkt 4.4).

U pacjentow, ktorzy przyjmowali interleukine-2 oraz interferon na mniej niz 2 tygodnie przed
badaniem istnieje zwiekszone ryzyko powstania opdznionych reakcji, takich jak rumien, reakcje
skoérne oraz objawy przypominajace grype.

Jednoczesne przyjmowanie pewnych neuroleptykow oraz tréjpierscieniowych lekoéw
przeciwdepresyjnych moze obniza¢ prog drgawkowy, a zatem zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek
wywotanych przez $rodek kontrastujacy.

Leczenie produktami blokujacymi receptory B-adrenergiczne moze obnizaé prog reakcji
nadwrazliwosci, jak rowniez wymagac uzycia wigkszych dawek B-agonistdw w przypadku leczenia
zaistniatych reakcji nadwrazliwosci.

Produkty lecznicze blokujace receptory B-adrenergiczne, substancje wazoaktywne, inhibitory enzymu
konwertujacego angiotensyne, antagonisci receptora angiotensyny mogg obniza¢ skuteczno$é
sercowo-naczyniowych mechanizmoéw wyréwnawczych w odpowiedzi na zmiang ci$nienia t¢tniczego
Krwi.

Wszystkie jodowe $rodki kontrastujgce zaburzajg testy czynnosciowe tarczycy. Zdolno$¢ wigzania
jodu przez tarczyce moze by¢ zmniejszona do kilku tygodni po badaniu.

Duze stezenia Srodkow kontrastujgcych w surowicy i moczu moga wptywac na wyniki badan
laboratoryjnych. Dotyczy to oznaczen bilirubiny, biatek oraz zwigzkow nieorganicznych, takich jak
zelazo, miedz, wapn i fosforany. Nie nalezy oznacza¢ st¢zenia tych substancji w dniu badania
radiologicznego.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych klinicznych dotyczgcych stosowania joheksolu w czasie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje, rozwoj zarodka i (ub) ptodu, przebieg cigzy lub rozwoj okoto- i pourodzeniowy (patrz
punkt 5.3). Poniewaz u kobiet w ciazy, jesli to mozliwe, nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie
rentgenowskie, nalezy rozwazy¢, czy korzysci zwigzane z badaniem radiologicznym, z podaniem
srodka kontrastujacego lub bez niego, przewyzszaja ryzyko.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Omnipaque u kobiet w cigzy, chyba ze korzysci
przewyzszaja ryzyko, a lekarz uzna badanie za niezbgdne. Poza koniecznoscig unikania ekspozycji
ptodu na promieniowanie, podczas rozwazania korzysci oraz ryzyka nalezy wziag¢ pod uwage
wrazliwo$¢ gruczotu tarczowego ptodu na jod.

U noworodkow, ktore byty narazone na jodowe $rodki kontrastowe in utero, zaleca si¢ monitorowanie
czynnosci tarczycy (patrz punkt 4.4).

Karmienie piersig

Srodek kontrastujacy w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego oraz w niewielkich
ilo$ciach jest wchtaniany przez jelita. Karmienie piersig moze by¢ kontynuowane w momencie, gdy
srodek kontrastujacy podawany jest matce. W badaniu, ilo$¢ joheksolu, ktora przenikneta do mleka
kobiecego po 24 godzinach od momentu podania, wyniosta 0,5% podanej dawki skorygowanej
wzgledem masy ciata. [los¢ joheksolu przyjetego przez dziecko w pierwszych 24 godzinach od
momentu podania we wstrzyknigeciu wynosi 0,2% dawki stosowanej U dzieci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Omnipaque wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazddéw oraz obstugiwania maszyn przez 1 godzing od ostatniego
wstrzyknigcia lub w czasie 24 godzin od podpajeczyndowkowego podania produktu leczniczego (patrz
punkt 4.4).

W przypadku utrzymujacych si¢ objawdw po badaniu mielograficznym, wymagana jest indywidualna
ocena pacjenta.

4.8 Dzialania niepozgdane

Ogolne (dotyczg wszystkich jodowych srodkow kontrastujacych)

Ponizej podano prawdopodobne, ogblne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ w trakcie badan
radiograficznych, w tym po zastosowaniu niejonowych, monomerycznych $rodkow kontrastujgcych.
Dziatania niepozadane specyficznie zwigzane ze sposobem podania sg opisywane ponize;j.

Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ niezaleznie od dawki i sposobu podania. L.agodne objawy
moga by¢ pierwszym sygnatem wystgpienia ciezkich reakcji anafilaktoidalnych i (lub) wstrzasu.
Nalezy wtedy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego i, jesli to konieczne, nalezy
rozpocza¢ odpowiednie leczenie poprzez zalozong wczesniej kaniule donaczyniows.

Po podaniu jodowych érodkow kontrastujacych czesto obserwuje si¢ przemijajace zwickszenie
stezenia kreatyniny w osoczu. Ponadto moze wystapic¢ nefropatia kontrastowa (ang. contrast induced
nephropathy — CIN).

Zatrucie jodem (tzw. ,,$winka jodowa”) jest bardzo rzadkim powiklaniem wystepujacym po podaniu

jodowych $rodkow kontrastujacych. Objawami tego powiktania sg obrzek i wzmozone napigcie
slinianek, ktére utrzymuje si¢ do 10 dni po badaniu.
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Czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych sg oparte na dokumentacji klinicznej oraz na
opublikowanych wynikach badan. W sumie uwzgledniono dziatania niepozadane, ktore wystapily
W badaniach z udziatem ponad 200 000 pacjentow.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego
Omnipaque klasyfikuje si¢ nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: nadwrazliwos¢ (moze by¢ zagrazajaca zyciu lub $miertelna) w tym dusznos$¢, wysypka,
rumien, pokrzywka, $wiad, reakcje skorne, zapalenie spojowek, kaszel, katar, kichanie, zapalenie
naczyn, obrzek naczynioruchowy, obrzgk krtani, skurcz krtani, skurcz oskrzeli, niekardiogenny obrzgk
ptuc. Dziatania niepozadane moga wystepowac natychmiast po wstrzyknieciu, jak rowniez moga
wskazywac na poczatek stanu wstrzagsowego. Reakcje skorne zwiazane z nadwrazliwos$cia moga
pojawic sie do Kilku dni po iniekcji.

Bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna i (lub) anafilaktoidalna (moze by¢ zagrazajaca zyciu lub
$miertelna).

Nieznana: wstrzgs anafilaktyczny i (Ilub) anafilaktoidalny (moze by¢ zagrazajacy zyciu lub
$miertelny).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: bol gtowy.

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku (przemijajace uczucie metalicznego posmaku), omdlenie
wazowagalne.

Zaburzenia serca
Rzadko: bradykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie, niedoci$nienie.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: nudnosci.

Rzadko: wymioty, bdl brzucha.

Bardzo rzadko: biegunka.

Nieznana: powigkszenie gruczotdéw slinowych.

Zaburzenia o0gdlne i stany w miejscu podania

Czesto: odczucie goraca.

Niezbyt czgsto: nadmierne pocenie si¢, uczucie zimna, reakcje wazowagalne.
Rzadko: goraczka.

Bardzo rzadko: dreszcze.

Podanie donaczyniowe (dozylne lub dotetnicze)

Nalezy najpierw zapoznaé sie z dzialaniami niepozgdanymi opisanymi w czesci ,, Ogolne”. Ponizej
opisano tylko te dzialania niepozgdane (wraz z czestoscig ich wystepowania), ktore sq specyficzne dla
donaczyniowego podania niejonowego, monomerycznego srodka kontrastujgcego.

Obserwowane dzialania niepozadane w szczegolnosci stwierdzane po podaniu dotetniczym, zaleza
od miejsca podania $rodka i podanej dawki. W trakcie selektywnej arteriografii lub innych zabiegow,
kiedy srodek kontrastujacy dociera do narzadu w duzym stgzeniu, powiktania mogg dotyczy¢ samego
narzadu.

11



Zaburzenia ukladu krwiono$nego i limfatycznego
Nieznana: trombocytopenia.

Zaburzenia endokrynologiczne
Nieznana: nadczynnosc tarczycy, przemijajaca niedoczynno$¢ tarczycy.

Zaburzenia psychiczne
Nieznana: uczucie splatania, pobudzenie, nerwowo$¢, niepokoj, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: zawroty glowy, niedowtad, paraliz.

Bardzo rzadko: napady padaczkowe, zaburzenia $wiadomosci, udar naczyniowy mozgu, otepienie,
zaburzenia sensoryczne (w tym niedoczulica), parestezje, drzenie.

Nieznana: amnezja, przemijajace zaburzenia motoryczne (w tym zaburzenia mowy, afazja, dyzartria),
encefalopatia po podaniu $rodka kontrastujacego.

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia (w tym diplopia, niewyrazne widzenie), $wiatlowstret.
Nieznana: przemijajaca $lepota korowa.

Zaburzenia ucha i blednika
Nieznana: przemijajaca utrata stuchu.

Zaburzenia serca

Rzadko: arytmia (w tym bradykardia i tachykardia).

Bardzo rzadko: depresja uktadu krazenia lub niedokrwienie, zakrzepica lub zator po badaniu
flebograficznym, zawat migénia sercowego, bol w klatce piersiowej.

Nieznana: ci¢zkie powiktania kardiologiczne (zatrzymanie akcji serca, zatrzymanie krazenia

i oddechu), niewydolnos¢ serca, skurcz t¢tnicy wiencowej, sinica. Po podaniu $rodka do tetnic
wiencowych, mozgowych lub nerkowych moze dojs$¢ do skurczu tetnic i w rezultacie do
przemijajacego niedokrwienia.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: uderzenia goraca.
Nieznana: wstrzas, skurcz tetnicy, zakrzepowe zapalenie zyl, zakrzepica zylna.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Czesto: przemijajace zmiany czestosci oddychania, niewydolnosé oddechowa.

Rzadko: kaszel, zatrzymanie oddychania.

Bardzo rzadko: dusznos¢.

Nieznana: cigzkie objawy podmiotowe i przedmiotowe infekcji drog oddechowych, obrzek ptuc,
zespot ostrej niewydolnosci oddechowe;j, skurcz oskrzeli, skurcz krtani, bezdech, przyspieszenie
i sptycenie oddechu, atak astmy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka, §wiad, pokrzywka.

Nieznana: pecherzowe zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka, ostra uogolniona osutka krostkowa, wysypka polekowa z eozynofilia

i objawami og6lnoustrojowymi, nawrét tuszczycy, rumien trwaty, rumien, wykwity polekowe,
zhuszczanie skory.

Zaburzenia zoladka i jelit
Rzadko: biegunka.
Nieznana: nasilenie zapalenia trzustki.

Zaburzenia mie$Sniowo-szkieletowe i tkanki facznej
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Bardzo rzadko: bole stawowe, ostabienie migsni, skurcz migsni szkieletowych, b6l plecéw.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto: ostre uszkodzenie nerek.
Nieznana: zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: bol w czesci dystalnej (podczas obwodowej arteriografii).
Niezbyt czgsto: bol i uczucie dyskomfortu.

Rzadko: ostabienie (w tym zte samopoczucie, zmgczenie).
Nieznana: reakcje w miejscu podania.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Nieznana: jodzica.

Podanie podpajeczynéwkowe

Nalezy najpierw zapoznac sie z dziataniami niepozgdanymi opisanymi w czesci ,,Ogolne”. Ponizej
opisano tylko te dziatania niepozgdane (wraz z czestoscig wystepowania), ktore sq specyficzne dla
podpajeczynowkowego podania niejonowego, monomerycznego srodka kontrastujgcego.

Dziatania niepozadane po podpajeczynowkowym podaniu $rodka kontrastujacego moga wystapic

Z opdznieniem, jak rowniez moga pojawic si¢ po kilku godzinach lub nawet dniach od zabiegu.
Czestos¢ ich wystepowania jest podobna jak po punkcji ledzwiowej. Bol glowy, nudnosci, wymioty
lub zawroty glowy w duzej mierze nalezy przypisa¢ spadkowi cisnienia w przestrzeni
podpajeczynowkowej, ktore jest nastepstwem wycieku ptynu mozgowo-rdzeniowego w miejscu
wktucia. W celu zminimalizowania obnizenia ci$nienia w kanale rdzeniowym nalezy unikaé
nadmiernego upustu ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Zaburzenia psychiczne
Nieznana: uczucie splatania, pobudzenie, niepokdj, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: bole gtowy (moga by¢ powazne i dlugotrwale)

Niezbyt czgsto: jatowe zapalenie opon mozgowych (w tym chemiczne zapalenie opon mézgowych).
Rzadko: drgawki, zawroty gtowy.

Nieznana: odczyn oponowy, stan padaczkowy, encefalopatia po podaniu srodka kontrastujacego,
zaburzenia ruchowe (w tym zaburzenia mowy, afazja, dyzartria), parestezje, niedoczulica i zaburzenia
czucia.

Zaburzenia oka
Nieznana: przemijajaca $lepota korowa, $wiatlowstret.

Zaburzenia ucha i btednika
Nieznana: przemijajaca utrata stuchu.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: nudnos$ci, wymioty.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: béle szyi, bole plecow.
Nieznana: skurcz migsni.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Rzadko: bl konczyn.
Nieznana: stany w miejscu podania.

Podanie do jam ciala

13



Nalezy najpierw zapoznaé sie z dzialaniami niepozgdanymi opisanymi w czesci ,, Ogolne”. Ponizej
opisano tylko te dzialania niepozgdane (wraz z czestoscig wystepowania), ktore sq specyficzne dla
podania niejonowego, monomerycznego srodka kontrastujgcego do jam ciata.

Wsteczna endoskopowa cholangiopankreatografia (ang. endoscopic retrograde
cholangiopancreatography — ERCP)

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: zapalenie trzustki, wzrost aktywnosci amylazy we krwi.

Podanie doustne

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czg¢sto: biegunka.

Czesto: nudno$ci, wymioty.
Niezbyt czgsto: bol jamy brzuszne;j.

Histerosalpingografia (ang. hysterosalpingography — HSG)

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czgsto: bdl podbrzusza.

Artrografia (ang. arthrography)

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe 1 tkanki lacznej
Nieznana: zapalenie stawow.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Bardzo czesto: bol.

Herniografia (ang. herniography)

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Nieznana: bl po herniografii.

Opis niektérych dziatan niepozadanych

Odnotowano wystepowanie powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw poddanych kontrastowej
angiografii t¢tnic: wiencowych, mézgowych, nerkowych i peryferyjnych. Podanie srodka
kontrastujacego moglo przyczynic¢ si¢ do wystapienia tych powiktan (patrz punkt 4.4).

Odnotowano wystepowanie powiktan sercowych, w tym ostrego zawatu serca u pacjentow w trakcie
lub po zakonczeniu kontrastowej angiografii tetnic wiencowych. Podwyzszone ryzyko wystapienia
tych powiktan dotyczy pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw z ciezka choroba wiencowa,
niestabilng dtawicg piersiows i dysfunkcja lewej komory serca (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko $rodek kontrastujacy moze przekraczac¢ barier¢ krew — mdzg, co powoduje wychwyt
srodka przez kore moézgowa i moze prowadzi¢ do wystgpienia encefalopatii po podaniu srodka
kontrastujacego (patrz punkt 4.4). Objawy moga obejmowaé bdl glowy, zaburzenia widzenia, §lepote
korowa, drgawki, splatanie, dezorientacjg, sennos¢, utratg przytomnosci, $piaczke, utrate koordynacii,
niedowtad potowiczy, zaburzenia mowy, afazje, amnezje i obrzek mozgu. Objawy pojawiajg sie
zwykle w ciaggu kilku minut do 24 godzin po podaniu. W wigkszosci opiséw przypadkow reakcja
trwatla od kilku godzin do 72 godzin.

Wystepowanie reakcji anafilaktoidalnych oraz wstrzgsu anafilaktoidalnego moze prowadzi¢ do
znacznego niedoci$nienia tetniczego oraz zwigzanych z nim objawow podmiotowych

I przedmiotowych takich, jak hipoksyjna encefalopatia, niewydolno$¢ nerek i watroby (patrz

punkt 4.4). W kilku odnotowanych przypadkach wynaczynienie srodka kontrastujacego spowodowato
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wystgpienie miejscowego bllu i obrzgku. Bol i obrzek zazwyczaj ustepowaty bez nastepstw
klinicznych. Ponadto odnotowano stany zapalne, przypadki martwicy tkanek i zespotu ciasnoty
przedziatoéw migdzypowigziowych (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

U przedwczesénie urodzonych niemowlat, noworodkéw i innych dzieci odnotowano przypadki
wystepowania przemijajacej niedoczynnosci tarczycy po podaniu $rodka kontrastujgcego.
Przedwczesnie urodzone niemowleta sg szczegdlnie wrazliwe na dziatanie jodu. Odnotowano
przypadki wystepowania przemijajacej niedoczynnosci tarczycy u niemowlat karmionych piersia
przez kobiety, ktorym wielokrotnie podawano produkt leczniczy Omnipaque (patrz punkt 4.4).

Szczegolnie u niemowlat i malych dzieci nalezy upewnic sig, ze przed i po badaniu nawodnienie jest
odpowiednie. Nalezy przerwa¢ podawanie produktow leczniczych wykazujacych dziatanie
nefrotoksyczne. Zalezny od wieku wspotczynnik filtracji kigbuszkowej (ang. glomerular filtration
rate, GFR) (ktory w tej grupie wickowe;j jest obnizony) moze by¢ odpowiedzialny za op6znione
usuwanie $rodkoéw kontrastujacych z organizmu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Badania przedkliniczne wskazujg na duzy margines bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Omnipaque. Nie ustalono gornego limitu dawki produktu leczniczego w rutynowym podaniu
donaczyniowym. U pacjentow z prawidtowg czynnoscig nerek objawowe przedawkowanie jest mato
prawdopodobne, jesli w okreslonym czasie nie przekroczono dawki 2000 mg I/kg masy ciata. Jesli
podawane sa duze dawki srodka kontrastujacego, na tolerancje produktu leczniczego przez nerki ma
wplyw czas zabiegu (ti2 ~2 godzin).

Mozliwe jest przypadkowe przedawkowanie produktu leczniczego u dzieci, w szczegolno$ci podczas
kompleksowej angiografii, przy wielokrotnym podawaniu $rodka o duzym stezeniu.

W przypadku przedawkowania nalezy wyréwnac zaburzenia gospodarki wodnej i elektrolitowe;.
Przez 3 kolejne doby nalezy obserwowa¢ czynnos¢ nerek. Jesli zachodzi potrzeba, przedawkowany
srodek moze by¢ usunigty z organizmu metodg hemodializy.

Nie ma specyficznego antidotum dla tego produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiologiczne $rodki kontrastujace, kod ATC: VO8ABO02

Po dozylnym podaniu joheksolu zdrowym ochotnikom, nie obserwowano istotnych odchylen

od warto$ci wyjsciowych w zakresie parametrow hemodynamicznych, klinicznych, chemicznych oraz
w uktadzie krzepnigcia.
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Pewne niewielkie odchylenia obserwowane w badaniach laboratoryjnych uznano za nieistotne
Klinicznie.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek, blisko 100% dawki joheksolu podanej dozylnie jest
wydalane w czasie 24 godzin przez nerki w postaci niezmienionej. Maksymalne st¢zenie produktu
leczniczego w moczu obserwuje si¢ w okoto 1 godzine po podaniu. Czas potowiczej eliminacji,

u pacjentow z prawidtowa czynno$ciag nerek, wynosi 2 godziny.

Nie wykryto metabolitow joheksolu.

Stopien wigzania produktu leczniczego Omnipaque z biatkami osocza jest tak maly (wynosi
ponizej 2%), ze nie ma znaczenia klinicznego i moze by¢ pominigty.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U myszy oraz szczuréw ostra toksyczno$¢ joheksolu po podaniu dozylnym byta bardzo niewielka.
Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze stopien wigzania joheksolu z biatkami jest
niewielki oraz, ze joheksol jest dobrze tolerowany przez nerki. Podobnie, toksyczne dziatanie na uktad
krazenia oraz neurotoksyczno$¢ byly mate. Stopien uwalniania histaminy i aktywnos¢
antykoagulacyjna byly mniejsze, niz w przypadku jonowych $rodkow kontrastujacych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Trometamol

Sodu wapnia edetynian

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Mimo, iz nie stwierdzono niezgodnosci, Omnipaque nie powinien by¢ bezposrednio stosowany
z innymi lekami, nalezy go podawac z osobnej strzykawki.

6.3  OKkres waznosci
3 lata
6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w opakowaniu zewn¢trznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Produkt leczniczy, zarowno w butelkach szklanych, jak i polipropylenowych moze by¢
przechowywany w cieplarce w temperaturze 37°C przez 1 miesigc.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki lub butelki z bezbarwnego szkta lub butelki z USB z polipropylenu, w tekturowym pudetku.
Fiolki lub butelki z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku.

Omnipaque jest dostepny w opakowaniach 10 fiolek po 10 ml, 6 fiolek po 20 ml, 25 fiolek po 20 ml,
10 butelek po 50 ml i 6 butelek po 200 ml. Fiolki oraz butelki wykonane sg z bezbarwnego,
borosilikonowego szkta (Ph. Eur. typ I), zamknigte korkiem z szarej gumy chlorobutylowej lub
czarnej gumy bromobutylowej (Ph. Eur. typ I), zabezpieczone cienka, plastikowa naktadka.
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Butelki USB z polipropylenu w tekturowym pudetku.

Omnipaque jest dostepny w opakowaniach 10 butelek po 50 ml.

Butelki wykonane sg z polipropylenu, zamkni¢te korkiem z szarej gumy chlorobutylowej lub czarnej
gumy bromobutylowej (Ph. Eur. typ I), zabezpieczone plastikowa ostonka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych do podawania dozylnego przed podaniem srodka
nalezy oceni¢ wizualnie roztwor znajdujacy si¢ w opakowaniu (w kierunku zmiany zabarwienia,
obecnosci zanieczyszczen). Nalezy rowniez ocenié, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

Produkt leczniczy powinien zosta¢ nabrany do strzykawki bezposrednio przed podaniem. Fiolki sg
przeznaczone do jednorazowego uzycia, niezuzyta cze$¢ produktu leczniczego musi zostaé
zniszczona. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przed podaniem mozna ogrza¢ produkt leczniczy do temperatury ciata (37°C).

Podawanie produktu leczniczego z pompy infuzyjnej:

Srodek kontrastujacy z butelki o objetosci 500 ml moze byé podawany wylacznie z pompy infuzyjnej
lub autostrzykawki przystosowanej do podawania takiej objetosci. Nalezy stosowac technike
jednokrotnego przebicia korka butelki.

Zestaw do podawania produktu leczniczego musi by¢ za kazdym razem wymieniony na nowy.
Niezuzyta porcja srodka kontrastujacego oraz dreny muszg zosta¢ zniszczone pod koniec dnia.

Podajac produkt leczniczy z pompy infuzyjnej mozna uzy¢ butelek o mniejszej objgtosci.
Postugujac si¢ pompa, nalezy korzysta¢ z instrukcji dostarczonej przez producenta.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GE Healthcare A.S.

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norwegia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2860

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 czerwca 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 stycznia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03 wrze$nia 2026 r.
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