CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

lopamigita, 370 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/infuzji.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 755,2 mg iopamidolu, co odpowiada 370 mg jodu.
Jeden ml roztworu zawiera maksymalnie 8,74 mg sodu.

Jedna fiolka z 20 ml, 50 ml, 75 ml, 100 ml lub 200 ml roztworu zawiera 15 104 mg, 37 760 mg,
56 640 mg, 75 520 mg, 151 040 mg iopamidolu, co odpowiada 7 400 mg, 18 500 mg, 27 750 mg,
37 000 mg i 74 000 mg jodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan/infuzji.

Klarowny bezbarwny lub jasno- z6tty roztwor.

pH 6,5-7,5
Stezenie osmolowe w 37 °C 835
[mOsm/kg]
Osmolarnos¢ w 37 °C 544
[mOsm/1]
Cisnienie osmotyczne w 37 °C 2,08
[MPa]
Wspoélczynnik lepkosci
[mPa.s]
20 °C 13,25
37°C 12,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Arteriografia, angiokardiografia, dozylna cyfrowa angiografia subtrakcyjna (DSA), wzmocnienie
kontrastu w czasie tomografii komputerowej (CT).

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Roztwér przeznaczony do wstrzykiwan i infuzji dozylnej i dotgtnicze;j.

lopamigita jest srodkiem diagnostycznym do jednorazowego wstrzykni¢cia we wlasciwym wskazaniu.
Mozliwe jest wielokrotne podanie produktu lub badanie moze by¢ powtarzane.



Sposob podawania

Podana dawka produktu zalezy od rodzaju planowanego badania, wieku, masy ciala, rzutu serca

1 ogolnego stanu pacjenta oraz od technik podawania. Zazwyczaj produkt kontrastowy stosowany jest
w takich samych objgtosciach i stgzeniach jodu, jak inne niejonowe jodowe produkty kontrastowe.
Nalezy stosowac¢ mozliwie mata dawke produktu, zapewniajacg jednak dobra jakos¢ obrazowania.

Pacjentom z zaburzong czynnoscia nerek, niewydolno$cig sercowo-krazeniowa oraz chorym w ztym
stanie ogolnym nalezy poda¢ mozliwie matg dawke srodka kontrastowego (patrz punkt 4.4).

U tych pacjentdéw zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci nerek przez co najmniej trzy dni po badaniu.
Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowac u pacjentdw z zaburzeniem czynno$ci watroby,
wspolistniejgcym z niewydolnoscia nerek, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko retencji srodka
kontrastowego.

Zaleca si¢ ogrzac srodek kontrastowy do temperatury ciata przed podaniem. Do§wiadczenie wskazuje
na lepsza tolerancj¢ ogrzanego produktu przez pacjentow.

Zasadniczo, srodek kontrastowy powinien by¢ pobrany do strzykawki bezposrednio przed uzyciem.
Czas bezposredniego kontaktu srodka kontrastowego z krwig powinien by¢ jak najkrotszy, tak aby
zmniejszy¢ do minimum ryzyko powstania powiktan zakrzepowo-zatorowych po badaniu. Nalezy
drobiazgowo przestrzega¢ wilasciwej techniki wykonywania angiografii, za§ cewnik wprowadzony
do naczynia powinien by¢ czesto przeplukiwany 9 mg/ml (0,9%) roztworem do wstrzykiwan chlorku
sodu (po dodaniu heparyny, jesli jest to konieczne).

Podczas podawania $rodka kontrastowego pacjent powinien pozostawa¢ w pozycji lezacej. Nalezy

zapewni¢ mozliwos$¢ natychmiastowej zmiany pozycji. Przed rozpoczgciem badania nalezy zalozy¢
staly dostep dozylny w celu zapewnienia szybkiego podjecia dzialania w naglej sytuacji. Tak jak

w przypadku wszystkich srodkow kontrastowych zawierajacych jod, produkt lopamigita moze by¢

stosowany we wszystkich badaniach diagnostycznych tylko wtedy, gdy zapewniony jest niezbedny
sprzet resuscytacyjny i leki resuscytacyjne.

Zaleca si¢, by pacjent byl poddany obserwacji przez co najmniej 30 minut po podaniu $rodka, kiedy
ujawnia si¢ wiekszo$¢ dziatan niepozadanych.

Caly personel lekarski i pielggniarski powinien by¢ poinformowany o mozliwych dziataniach
niepozadanych, a takze o postgpowaniu ogdlnym i leczeniu resuscytacyjnym.

Zalecenia dietetyczne:

W przypadku $rodkéw kontrastowych do znanych dziatan niepozadanych naleza nudno$ci i wymioty,
dlatego pacjent powinien powstrzymywac¢ si¢ od jedzenia przez 2 godziny przed badaniem, w celu
zmniejszenia ryzyka zachtysniecia.

Probne podanie:

Ze wzgledu na brak przydatnosci oraz mozliwo$¢ sporadycznego wystapienia cigzkich, czasem
$miertelnych reakcji nadwrazliwosci nie zaleca si¢ stosowania probnego podania matej dawki §rodka
kontrastowego.

Jesli nie zalecono inaczej, dawkowanie u dzieci zalezy od wieku i masy ciata i jest ustalane przez
lekarza.

Ten produkt medyczny musi by¢ podawany wylacznie przez wykwalifikowany personel.

Dawkowanie

Podane ponizej, zalecane dawkowanie oparte jest na ogdlnych doswiadczeniach z niejonowymi
produktami kontrastowymi, a takze na badaniach klinicznych z iopamidolem. Catkowita podana
objetos¢ nie powinna przekraczac¢ 250 ml.



Objetos¢

Zakres podania

Angiografia klasyczna | Cyfrowa angiografia
subtrakcyjna (DAS)

Arteriografia Dorosli: maksymalnie | Dorosli: 30-40 ml.

250 ml. Objetos¢ Maksymalnie 250 ml.
Inna, nie mézgowa pojedynczego Objetos¢ pojedynczego

wstrzyknigcia zalezy wstrzyknigcia zalezy od

od badanego obszaru badanego obszaru

naczyniowego. naczyniowego.

Dzieci - dawka zalezy | Dzieci - dawka zalezy

od masy ciata od masy ciata

1 wzrostu. 1 wzrostu.
Angiokardiografia Doro$li: maksymalnie 250 ml. Objetos¢

pojedynczego wstrzyknigcia zalezy od badanego
obszaru naczyniowego.

Dzieci - dawka zalezy od masy ciata i wzrostu.

Angiografia tetnic wiencowych Doroéli: 4-10 ml/tetnice, w razie koniecznos$ci
wstrzykniecie mozna powtérzy¢.

Dozylna cyfrowa angiografia subtrakcyjna Dorosli: 30-40 ml, w razie koniecznosci

(i.v. DSA). wstrzykni¢cie mozna powtorzyc¢.

Dzieci - dawka zalezy od masy ciata i wzrostu.

Tomografia komputerowa (CT) Doro$li: 1-2 ml/kg m.c

Dzieci - dawka zalezy od masy ciata i wzrostu.

Maksymalna dawka dla 370 mg jodu/ml wynosi 1,5 ml/kg m.c

Tomografia komputerowa:

Produkt Iopamigita moze by¢ podawany w szybkim wstrzyknigciu dozylnym, przy uzyciu
wysokoci$nieniowego wtryskiwacza do wstrzyknie¢, jesli jest to mozliwe. Produkt moze by¢ takze
podawany w wolnej infuzji dozylnej z r¢ki, szczegolnie w przypadku obrazowania osrodkowego
uktadu nerwowego, gdy wzmocnienie obrazu jest obserwowane po 5 do 10 min. po wstrzyknigciu
srodka kontrastowego. W przypadku spiralnej tomografii komputerowej, szczegélnie podczas
zastosowania technik wielorzedowych, wigkszo$¢ informacji uzyskuje si¢ podczas fazy zatrzymania
oddechu. W celu optymalizacji efektu wstrzykniecia dozylnego w badanym miejscu (zalezne od czasu
nagromadzenie w pojedynczej, zmienionej chorobowo tkance) zaleca si¢ zastosowanie
wysokoci$nieniowego wtryskiwacza do wstrzyknig¢¢ i podanie w szybkim wstrzyknigciu dozylnym.
W przypadku tomografii komputerowej dawka oraz szybkos¢ podania $rodka kontrastowego zalezy
od rodzaju badanego narzadu, od problemu diagnostycznego a w szczego6lnosci od rodzaju dostepnego
urzadzenia (np. typ skanera i czas wzmocnienia obrazu). W przypadku urzadzen wolno
przetwarzajacych zaleca si¢ infuzje dozylng, w przypadku szybko dziatajacych skaneréow szybkie
wstrzykniecie dozylne.

Jesli ten produkt leczniczy przeznaczony jest do uzycia w automatycznym systemie aplikacji,
wlasciwy sposéb uzycia musi by¢ przedstawiony przez wytworce aplikatora. Nalezy koniecznie
stosowac si¢ do Instrukcji uzycia. Nie wolno stosowac automatycznego systemu aplikacji u niemowlat
i dzieci uczacych si¢ chodzi¢.




4.3. Przeciwwskazania

Objawowa nadczynno$¢ tarczycy.

Nadwrazliwo$¢ na iopamidol lub na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Cie¢zkie, natychmiastowe lub op6znione, reakcje skorne po podaniu iopamidolu w wywiadzie (patrz
punkt 4.8).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt medyczny zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. praktycznie nie
zawiera sodu.

Produkt Iopamigita moze by¢ podawany wytacznie po doktadnym ustaleniu wskazan klinicznych
i rozwazeniu mozliwych czynnikdéw ryzyka u badanego pacjenta.

Sciste ustalenie wskazania oraz szczegdlny nadzor wymagany jest u pacjentow:

- ze znang sktonnoscia do uczulenia

- z utajong nadczynnoscia tarczycy, wolem tarczycy

- z zaburzong czynnoscig nerek lub cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby

- z cigzka chorobg serca/uktadu krazenia

- z astma oskrzelowa

- z cukrzyca

- z chorobami przebiegajacymi z napadami drgawek mozgowych

- z zaawansowang miazdzycg naczyn mozgowych

- z ostrym zawalem mozgu

- z ostrym krwawieniem wewnatrzczaszkowym lub z chorobami, ktorym towarzyszy zaburzenie
bariery krew-mozg lub obrzek mozgu

- w ztym stanie ogdlnym, odwodnionych

- z dys- 1 paraproteinemia

- z guzem chromochtonnym nadnerczy

Srodki kontrastowe podawane dozylnie lub dotetniczo moga wywolywaé anemie sierpowata u 0sob
z genotypem homozygotycznym wzgledem anemii sierpowate;.

Przypadkowe wstrzyknigcie pozanaczyniowe moze wywotac obrzek, bol i zaczerwienienie.

Zwykle objawy znikaja samoistnie, bez powiktan.

W takich przypadkach przydatne bylo uniesienie zmienionej chorobowo konczyny oraz zastosowanie
zimnego oktadu.

* Nawodnienie

Chory powinien by¢ prawidlowo nawodniony przed rozpoczeciem badania radiologicznego oraz po
jego zakonczeniu. Jesli jest to konieczne, nalezy nawadnia¢ pacjenta dozylnie do czasu catkowitego
wydalenia §rodka kontrastowego.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na stan nawodnienia u pacjentéw, u ktorych stwierdzono wezesniej
istniejace zaburzenie czynnosci nerek, dys- i paraproteinemig, cukrzyce, zwigkszone stezenie kwasu
moczowego w surowicy krwi, a takze u niemowlat i dzieci uczacych si¢ chodzi¢, os6b w podesztym
wieku oraz u chorych w ztym stanie ogdlnym. U pacjentow z grup ryzyka nalezy kontrolowaé
metabolizm wody i elektrolitow, nalezy takze zwraca¢ uwagg na objawy spadku stgzenia wapnia

W Surowicy.

Ze wzgledu na ryzyko odwodnienia wywotanego lekami moczopgdnymi, konieczne jest przede
wszystkim uzupetienie wody i elektrolitéw, w celu uniknigcia ryzyka ostrej niewydolnosci nerek.

* Noworodki i niemowleta

Dzieci w wieku ponizej 1 roku oraz wczes$niaki sg szczegdlnie wrazliwe na zaburzenia elektrolitowe

i zmiany hemodynamiczne. Z tego wzgledu, zaleca si¢ ostroznos¢ co do dawki srodka kontrastowego,
uwzgledniajac rodzaj badania oraz stan ogdlny pacjenta.



Nalezy doktadnie monitorowaé wczesniaki, poniewaz po uzyciu srodka kontrastowego zachodzi
mozliwo$¢ niedoczynnosci tarczycy w wyniku nadmiaru jodu.

Po badaniu noworodkéw, a szczegdlnie wezesniakow, z uzyciem jodowego srodka kontrastowego
zaleca si¢ kontrole czynnosci tarczycy (TSH i T4) w 7-10 dniu i po uptywie 1 miesigca, zachodzi
bowiem mozliwos$¢ niedoczynnosci tarczycy w wyniku przetadowania jodem.

* Reakcje alergiczne i rzekomoanafilaktyczne (reakcje nadwrazliwosci)

Tak jak w przypadku innych produktéw kontrastowych zawierajacych jod, po zastosowaniu produktu
lopamigita moga wystapi¢ niezalezne od dawki niealergiczne (rzekomoalergiczne, alergoidalne)
reakcje nadwrazliwosci o r6znym stopniu nasilenia i odmiennej symptomatologii.

Zazwyczaj reakcje te manifestuja si¢ niewielkimi objawami ze strony uktadu oddechowego i skory,
takimi jak niewielkie trudnosci w oddychaniu, zaczerwienienie skory (rumien), pokrzywka, §wiad
lub obrzek twarzy.

Ciezkie reakcje alergiczne, jak obrzek naczynioruchowy, obrzek podgtosniowy, skurcz oskrzeli

1 wstrzas wystepuja rzadko. Objawy te wystepuja zazwyczaj w ciggu pierwszej godziny po podaniu
srodka kontrastowego. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje opoznione (po uptywie godzin
lub dni).

Poniewaz objawy te nie wystepuja stale, sg one trudne do przewidzenia w poszczegdlnych
przypadkach. Jednakze, dobrze wiadomo, ze reakcje alergiczne wystgpuja czgsciej u pacjentow

ze sktonno$cig do uczulenia (alergii) i (Iub) z astma oskrzelowa oraz u pacjentéw ze znang reakcja
nadwrazliwos$ci na $rodki kontrastowe.

Ryzyko skurczu oskrzeli jest szczegolnie zwickszone u pacjentdw z astma oskrzelowa. Z tego
wzgledu kazde podanie srodka kontrastowego powinno by¢ poprzedzone doktadnym wywiadem
lekarskim co do wymienionych powyzej czynnikéw ryzyka. U pacjentdow z wrodzona sktonnoscia
do uczulenia oraz ze znanymi reakcjami nadwrazliwo$ci wymagane jest bardzo $ciste wskazanie do
zastosowania produktu.

U pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko nietolerancji, moze by¢ przydatna premedykacja z uzyciem
lekéw przeciwhistaminowych i (lub) glikokortykosteroidow; jednakze moze ona nie zapobiegac
wystapieniu wstrzgsu anafilaktycznego.

Istnieje bezposrednie ryzyko zaleznego od IgE uczulenia na $rodki kontrastowe.

e Zabezpieczenie pomocy w naglych przypadkach

W zaleznosci od ilosci i drogi podania, objawy takie, jak obrzek naczynioruchowy, zapalenie
spojowek, kaszel, §wiad, niezyt nosa, kichanie i pokrzywka moga wskazywa¢ na powazng reakcje
rzekomoanafilaktyczng, wymagajacg leczenia. Z tego powodu jodowe $rodki kontrastowe moga by¢
stosowane jedynie pod warunkiem zapewnienia mozliwo$ci pomocy w stanach nagtych. Obejmuja one
dostep do potrzebnego wyposazenia technicznego i produktow leczniczych, dostateczne
doswiadczenie lekarskie oraz wykwalifikowany personel. W szczegolnosci nalezy zapewnic¢ $rodki
zaradcze niezbedne do natychmiastowego leczenia powaznych reakcji oraz wymagane zaopatrzenie

1 wyposazenie ratunkowe.

W przypadku zagrozenia wystapienia wstrzasu nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie srodka
kontrastowego i rozpoczaé, jesli konieczne, podawanie dozylne odpowiednich lekdéw. Zaleca sig,
aby pacjent na czas catego badania radiologicznego mial zalozong gictka kaniule lub cewnik
(zapewniajace staly dostep dozylny).

Pacjent powinien by¢ poddany obserwacji przez okres co najmniej 30 minut po badaniu, poniewaz
z doswiadczen wynika, ze zwykle w tym czasie wystepuje wigkszo$¢ powaznych zdarzen
niepozadanych.

e Zaburzenia czynnoSci tarczycy

Jodowe $rodki kontrastowe mogg wplynaé na czynnos$¢ tarczycy, ze wzgledu na zawarto$¢ wolnego
jodu w roztworze a takze na skutek dodatkowego uwalniania jodu w procesie dejodynacji. W wyniku
tego u pacjentow predysponowanych moze wystapi¢ nadczynno$¢ tarczycy lub nawet przetom
tarczycowy. Z tego wzgledu pacjenci z czynna, ale niezdiagnozowang nadczynno$cig tarczycy oraz
pacjenci z utajong nadczynnoscig tarczycy (czesto pacjenci z wolem guzowatym) a takze pacjenci



z niezaleznos$cig czynnosciowg tarczycy (czg¢sto pacjenci w podeszlym wieku, szczegodlnie z regionow,
gdzie wystepuje niedobor jodu) nalezg do grupy ryzyka. Jezeli planowane jest podanie jodowego
srodka kontrastowego u pacjenta nalezacego potencjalnie do grupy ryzyka, nalezy oceni¢ czynno$é
tarczycy oraz wykluczy¢ nadczynno$¢ lub niezalezno$¢ czynno$ciowa tarczycy.

Przed podaniem jodowego $rodka kontrastowego nalezy upewnic¢ si¢, czy pacjent nie jest poddawany
scyntygrafii tarczycy lub badaniom czynno$ciowym tarczycy, czy leczeniu radioaktywnym jodem,
poniewaz jod uwalniany ze $rodka kontrastowego, niezaleznie od drogi podania, interferuje z testami
hormonalnymi i wychwytem jodu przez tarczyce¢ lub przez przerzuty raka tarczycy do czasu uzyskania
prawidtowego wydalania jodu z moczem.

Po podaniu jodowego srodka kontrastowego istnieje takze ryzyko wystapienia niedoczynnosci
tarczycy. Ryzyko niedoczynnosci tarczycy wystepuje takze u noworodkoéw, ktore otrzymywaty lub
ktorych matki otrzymywaty jodowe $rodki kontrastowe.

e Zaburzenia legkowe

Nasilone stany pobudzenia, leku oraz bélu moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych lub nasila¢ reakcje zwigzane z podaniem $rodka kontrastowego. W przypadku
nasilonego stanu pobudzenia mozna poda¢ lek uspokajajacy.

* Choroby sercowo-krazeniowe

U pacjentéw z chorobami sercowo-krazeniowymi wystepuje wysokie ryzyko istotnych zmian
hemodynamiki i elektrofizjologii serca (stymulacja i przewodzenie). Jest to istotne szczegdlnie

w przypadku donaczyniowego podawania $rodka kontrastowego do prawej lub lewej komory serca
(patrz takze punkt 4.8).

Pacjenci z niewydolnoscia serca, ci¢zka choroba wiencowa, niestabilng dusznica bolesna, chorobami
zastawek, po przebytym zawale serca, po przebytym pomostowaniu wiencowym i z nadci$nieniem
plucnym sg bardziej narazeni na wystapienie reakcji sercowych.

Reakcje sercowe z wspdtistniejgcymi zmianami w zapisie EKG i niemiarowos$cia serca wystepuja
czesciej u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentdow z wczesdniej istniejaca chorobg serca.

U pacjentdw z niewydolnoscia serca donaczyniowe podanie srodka kontrastowego moze powodowac
wystapienie obrzgku phuc.

e Zaburzenia czynno$ci nerek

Moze wystapi¢ odwracalna niewydolno$¢ nerek. Czynnikami predysponujacymi sa: choroba nerek

w wywiadzie, wystgpienie niewydolnos$ci nerek po poprzednim podaniu §rodka kontrastowego,
istniejaca niewydolno$¢ nerek, nefropatia cukrzycowa, wiek powyzej 60 lat, odwodnienie,
zaawansowane stwardnienie tetnic, niewyrownana niewydolno$¢ serca, podanie duzych dawek srodka
kontrastowego lub wielokrotne wstrzyknigcia, bezposrednie podanie srodka kontrastowego do tetnicy
nerkowej, narazenie na inne produkty nefrotoksyczne, cigzkie i przewlekte nadci$nienie tetnicze,
zwigkszone st¢zenie kwasu moczowego w surowicy krwi i paraproteinemia (np. szpiczak,
makroglobulinemia).

Zaleca si¢ nastepujace postgpowanie zapobiegawcze: zapewnienie odpowiedniego nawodnienia,
najlepiej we wlewie dozylnym, przed i w trakcie podawania srodka kontrastowego, zanim nie zostanie
on catkowicie wydalony, unikanie dodatkowego narazenia nerek (produkty lecznicze nefrotoksyczne,
angioplastyka tetnic nerkowych, duzy zabieg operacyjny itd.), zmniejszenie dawki do minimum.
Ponownie mozna poda¢ srodek kontrastowy dopiero po powrocie czynnos$ci nerek do stanu
wyj$ciowego.

Poniewaz jodowe $rodki kontrastowe usuwane sg za pomocg dializy, mozna podawac je pacjentom
dializowanym.



¢ Cukrzyca

Pacjenci leczeni metforming: nalezy wstrzymywaé podawanie metforminy najpdzniej w momencie
donaczyniowego podania iopamidolu. Leczenie moze by¢ wznowione po uplywie 48 godzin od
donaczyniowego podania jonowego $rodka kontrastowego, jezeli czynno$¢ nerek/stg¢zenie kreatyniny
sg prawidlowe (patrz punkt 4.5).

W przypadku pacjentow w stanach nagiych, u ktorych czynno$¢ nerek jest zaburzona, badz brak
informacji dotyczacej czynnosci nerek, lekarz powinien doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do
ryzyka zwigzanego z podaniem s$rodka kontrastowego i1 zastosowac¢ odpowiednie $rodki ostroznosci:
odstawienie leczenia metforming, nawodnienie pacjenta, kontrolowanie czynnos$ci nerek,

stezenia mleczanéw w surowicy krwi oraz pH a takze monitorowanie pacjenta w celu rozpoznania
objawow kwasicy mleczanowe;.

* Koagulopatia

Angiografia cewnikowa z uzyciem $rodka kontrastowego zwigzana jest z ryzykiem wystapienia
incydentow zakrzepowych. In vitro, niejonowe srodki kontrastowe wykazujg stabsze dziatanie
hamujace koagulacjg, niz jonowe $rodki kontrastowe. Podczas cewnikowania nalezy mie¢ na uwadze,
ze, poza $rodkami kontrastowymi, na rozwoj incydentow zakrzepowych moga wplywac takze liczne
inne czynniki. Nalezg do nich: czas trwania badania, liczba wstrzykni¢¢, rodzaj cewnika oraz
tworzywo strzykawki, istniejgca, towarzyszaca choroba i jednoczesne stosowanie innych lekow.

W celu zmniejszenia mozliwego ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych, zwigzanego z badaniem,
szczegblnie sumiennie nalezy kontrolowaé spos6b wykonywania badania angiograficznego oraz
czestos¢ przeptukiwania cewnika a czas badania powinien by¢ jak najkrotszy.

Zaleca si¢ takze ostrozno$¢ u pacjentdw z homocysteinurig (ryzyko wywotania powiktan zakrzepowo-
zatorowych).

e Zaburzenia osrodkowego ukladu nerwowego

Zaleca si¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas donaczyniowego podawania §rodka kontrastowego

u pacjentdow z ostrym zawatem mozgu lub ostrym krwawieniem wewnatrzczaszkowym, a takze

z chorobami, ktérym towarzyszy zaburzenie bariery krew-mozg, u pacjentdw z obrzgkiem mozgu
oraz z ostra demielinacjg. Guz wewnatrzczaszkowy lub przerzuty oraz padaczka moga powodowac
zwigkszenie ryzyka wystapienia drgawek po podaniu $rodka kontrastowego. Po podaniu $rodka
kontrastowego moga nasili¢ si¢ objawy neurologiczne, spowodowane przerzutami, procesem
zwyrodnieniowym lub zapalnym. Donaczyniowe podanie $rodka kontrastowego moze wywotac
skurcz naczyn, prowadzacy do niedokrwienia mozgu. Pacjenci z objawowa choroba naczyniowo-
mozgowa, po przebytym udarze mézgu lub z czesto wystepujacymi, przejsSciowymi atakami
niedokrwiennymi mozgu sg w grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia powiktan neurologicznych
wywotanych podaniem $rodka kontrastowego.

* Choroba alkoholowa/uzaleznienie lekowe

Ostra lub przewlekta choroba alkoholowa moze zwigkszy¢ przepuszczalno$¢ bariery krew-mozg,

co moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji w obrgbie osrodkowego uktadu nerwowego, wywolanych
podaniem s$rodka kontrastowego.

* Inne czynniki ryzyka
U pacjentdw ze szpiczakiem lub paraproteinemia moze wystapi¢ niewydolnos¢ nerek. Konieczne jest
odpowiednie nawodnienie.

Po donaczyniowym podaniu $rodka kontrastowego chorym z guzem chromochtonnym nadnerczy
moze wystapic ci¢zki, sporadycznie niepoddajacy si¢ leczeniu przetom nadci$nieniowy. Z tego
powodu zaleca si¢ premedykacje lekiem blokujacym receptory alfa.

Podanie jodowych $rodkow kontrastowych moze spowodowaé zaostrzenie objawow Myasthenia
gravis.



W grupie pacjentdw z chorobami autoimmunologicznymi obserwowano przypadki ciezkiego
zapalenia naczyn lub objawy podobne do zespotu Stevensa-Johnsona.

Cie¢zkie zaburzenia naczyniowe i neurologiczne, wystepujace szczegolnie u pacjentow w podesztym
wieku, stanowig czynniki ryzyka wystgpienia reakcji po podaniu $rodka kontrastowego.

Ciezkie zaburzenie czynnos$ci watroby, wspotistniejace z cigzka niewydolnoscig nerek, moze
powodowac opdznienie wydalania §rodka kontrastowego, wymagajace niekiedy zastosowania
hemodializy.

W przypadku roznych sposobow podawania nalezy zastosowac nastgpujgce srodki ostroznosci:

* Arteriografia mézgowa:

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z zaawansowang miazdzyca, ci¢zkim nadci§nieniem
tetniczym, niewyrownang niewydolnoscig serca, u pacjentdéw w podesztym wieku oraz po przebytej
zakrzepicy lub zatorowos$ci mézgu i u chorych na migrene, ze wzgledu na czgstsze wystgpowanie
reakcji sercowo-naczyniowych, takich jak bradykardia i zwickszenie lub zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi.

* Arteriografia obwodowa:

W tetnicy, do ktorej jest podawany Srodek kontrastowy powinna by¢ obecna pulsacja (t¢tno). Badanie
angiograficzne nalezy wykonywac ze szczego6lng ostroznoscia u tych chorych, u ktorych rozpoznano
zarostowe zapalenie naczyn lub wstgpujaca infekcje z istotnym niedokrwieniem tkanek.

* Arteriografia aorty:

W zaleznosci od techniki podania moze wystapi¢ uszkodzenie aorty i sasiadujacych narzadow,
naktucie oplucnej, krwawienie pozaotrzewnowe, uszkodzenie rdzenia krggowego oraz objawy
paraplegii.

* Arteriografia wiencowa i wentrykulografia:
Podczas wykonywania arteriografii wiencowej i wentrykulografii moze wystapi¢ niewyréwnana
niewydolno$¢ serca, cigzka arytmia, niedokrwienie i zawal migénia sercowego.

Absolutnym wymaganiem jest przeprowadzenie badania przez wykwalifikowany personel

oraz obecnos¢ elektrokardiografu i odpowiedniego wyposazenia do przeprowadzenia reanimacji
i kardiowersji. Podczas catego czasu trwania badania nalezy rutynowo kontrolowa¢ zapis EKG
oraz czynnosci zyciowe.

* Angiokardiografia prawej komory serca u dzieci:
Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ u siniczych noworodkéw z nadci$nieniem ptucnym
i zaburzeniem czynno$ci serca.

* Angiografia nadaortalna:

Podczas wykonywania angiografii nadaortalnej nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na cewnik
wprowadzony do naczynia. Wysokie ci$nienie wtryskiwacza moze wywota¢ zawat nerki, uszkodzenie
rdzenia kregowego, krwawienie pozaotrzewnowe, zawal i martwice jelit. Po zakonczeniu badania
angiograficznego nalezy skontrolowa¢ czynno$¢ nerek. Jesli jest to mozliwe, badanie angiograficzne
u kobiet nalezy wykonywac¢ w okresie przed owulacja.

4.5. Interakcje z lekami i inne rodzaje interakcji

Zanotowano przypadki powiktan zakrzepowych u tych pacjentow, ktorym podano iopamidol po
uprzednim wstrzyknieciu papaweryny.

Podanie rentgenowskiego srodka kontrastowego moze powodowac przejsciowe zaburzenie czynnosci
nerek, co moze spowodowac wystapienie kwasicy mleczanowej u pacjentéw chorych
na cukrzyce, leczonych metforming (patrz punkt 4.4).



U pacjentdw przyjmujacych beta-blokery, moze wystapi¢ wigksze nasilenie reakcji nadwrazliwosci,
takich jak spadek cisnienia tetniczego, bradykardia i skurcz oskrzeli, szczegélnie w przypadku
obecnosci astmy oskrzelowe;.

Dodatkowo, nalezy mie¢ na uwadze, ze pacjenci leczeni lekami z grupy beta-blokeréw moga by¢
oporni na dawki zazwyczaj stosowane w leczeniu reakcji nadwrazliwosci, dlatego moga oni wymagaé
podania wigkszej dawki beta-agonisty.

Beta-blokery, srodki dziatajace na naczynia, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne,
antagonisci receptora angiotensyny: te produkty lecznicze powoduja ostabienie sercowo-
naczyniowych mechanizméw wyréwnawczych w odpowiedzi na zmiany ci$nienia tetniczego krwi;
lekarz musi by¢ poinformowany o ich stosowaniu przed podaniem jodowego srodka kontrastowego,
wymagane jest zapewnienie wyposazenia ratunkowego.

Produkty lecznicze zmniejszajace prog drgawkowy (np. pochodne fenotiazyny, srodki analeptyczne,
trojeykliczne leki przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy, neuroleptyki) mogg sprzyjac
powstawaniu napadu drgawek, szczegélnie u pacjentoéw chorujacych na padaczke lub u tych,

u ktorych wystepuje miejscowe uszkodzenie moézgu. Leki te powinny zosta¢ odstawione, jesli to
mozliwe,

na 48 godzin przed wykonaniem angiografii mézgowej, a ponownie wiaczone po uplywie 24 godzin
od jej wykonania.

U chorych przyjmujacych interferon i interleuking znane reakcje po podaniu $rodka kontrastowego,
jak rumien, goraczka i objawy grypowe moga by¢ czgstsze, a przede wszystkim, opdznione.
Przyczyna tego zjawiska do tej pory jest nieznana.

Metformina: pacjenci z cukrzyca (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci
dotyczace stosowania —niewydolnos¢ nerek”™).

Wplyw na badania diagnostyczne:

Srodki kontrastowe moga wptywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych stezenia bilirubiny, biatek lub
substancji nieorganicznych (np. zelazo, miedz, wapn, fosforany). Nie nalezy wykonywa¢ badan
stezenia tych substancji w dniu podania srodka kontrastowego.

W przypadku diagnostyki i leczenia chordb tarczycy, rentgenowskie srodki kontrastowe zawierajace
jod moga zmniejsza¢ wrazliwo$¢ tarczycy na radioizotopy na okres 2-6 tygodni.

W przypadku, gdy planowane jest badanie scyntygraficzne nerek z podaniem $rodka
radiofarmaceutycznego, wydzielanego przez kanaliki nerkowe, nalezy je wykona¢ przed podaniem
srodka kontrastowego.

4.6. Ciazailaktacja

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych podawania iopamidolu kobietom w ciazy.

Poniewaz kobiety cigzarne powinny unikaé ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie, niezaleznie
od zastosowania lub nie produktow kontrastowych, nalezy rozwazy¢ mozliwe korzysci z wykonania
badania radiologicznego. Poza koniecznos$cig unikania narazenia na promienie rentgenowskie, nalezy
rozwazy¢ korzysci w stosunku do ryzyka zwigzanego z zastosowaniem jodowych srodkow
kontrastowych a takze wrazliwo$¢ tarczycy ptodu na jod, ze wzgledu na mozliwos¢ wywotania
zaburzen czynnosci tarczycy u ptodu.

Srodki kontrastowe zawierajace jod wydzielaja sie z pokarmem w matych ilo$ciach.

Sporadyczne podanie srodka kontrastowego matce zwigzane jest z niewielkim ryzykiem wystapienia
dziatan niepozadanych u dziecka karmionego piersia.

Zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig na 24 godziny po podaniu jodowego srodka kontrastowego.



4.7.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie urzadzen

mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na prowadzenie pojazdéw mechanicznych
i obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.

Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane zwigzane z donaczyniowym podaniem $rodka kontrastowego zawierajacego
jod sa na og6t tagodne lub $rednio nasilone i przemijajace. Jednakze, mogg wystapi¢ cigzkie reakcje,
w niektorych przypadkach zagrazajace zyciu, ktore wymagaja szybkiego i skutecznego leczenia

resuscytacyjnego.

Najczesciej odnotowanymi dziataniami niepozgdanymi sg pokrzywka, nudnosci, wymioty, Swiad

1 dusznos¢.

Dzialania niepozadane podane wedtug nastgpujacej czestosci wystgpowania:

Bardzo czesto (>1/10)
Czesto (>1/100,<1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100)
Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznane (nie do oszacowania na podstepie dostepnych danych)

Czestosé
wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto:

Reakcje alergiczne i (lub) rzekomoanafilaktyczne:

Obrzeki naczynioruchowe, zapalenie spojowek, kaszel, swiad, niezyt nosa,
kichanie i pokrzywka (reakcje te, czgsto wystepujace z opdznieniem

i niezalezne od ilo$ci zastosowanego srodka i sposobu podania, moga
wskazywac na poczatek wystgpienia stanu wstrzasu).

Zaburzenia endokrynologiczne

Nieznane:

Zaburzenia stanu metabolicznego w postaci nadczynnosci tarczycy do
przetomu tarczycowego.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko:

Nieznane:

Arteriografia mozgowa oraz inne procedury, podczas ktérych srodek
kontrastowy przechodzi do krwi tetnicze] w mozgu w wysokim stezeniu:
Pobudzenie, uczucie splatania, niepami¢¢, zaburzenia mowy, wzroku

i shuchu, napady padaczki, drzenie, niedowtady, paraliz, parestezje,
swiatlowstret, przejsciowa $lepota, $§pigczka i sennos¢.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, ktore moga prowadzi¢ do udaru.
Przej$ciowe powiklania, takie jak zawroty glowy i bol glowy.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:

Klinicznie istotne zaburzenia ci$nienia t¢tniczego krwi, czgstosci akcji serca,
rytmu serca lub czynno$ci serca oraz zatrzymanie akcji serca.

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko:

Podczas arteriografii cewnikowej obserwowano incydenty zakrzepowo-
zatorowe, ktoére powodowaly zawat serca.

Zaburzenia oddechowe,

klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto:

Rzadko:
Bardzo rzadko:

Przejsciowe zmiany czgstosci oddychania, skrocenie oddechu i ostra
niewydolno$¢ oddechowa oraz kaszel.

Skurcz oskrzeli, skurcz krtani i obrzek krtani.

Obrzgk ptuc i zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego.
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Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: Nudnosci, wymioty, zaburzenie smaku.

Rzadko: Dolegliwosci brzuszne.

Bardzo rzadko: Obrzek $linianek (zapalenie $linianek przyusznych, wywotane jodem).
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: Obrzeki, uderzenia krwi do gtowy, pokrzywka, wysypka, §wiad i rumien.
Bardzo rzadko: Toksyczne reakcje skorne w postaci zespotu §luzowkowo-skérnego (np.

zespot Stevensa-Johnsona lub zesp6t Lyella). Do tej pory nie ustalono
zwiazku przyczynowo-skutkowego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: Zaburzenia czynnosci nerek, az do ostrej niewydolnos$ci nerek, szczegdlnie
u pacjentdw z wczesniejszym zaburzeniem czynnosci nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Zaburzenia og0lne:

Rzadko: Ciezkie zagrazajace zyciu reakcje (w tym $miertelne), wymagajace leczenia
ratujacego zycie, dotyczace czynnosci zyciowych i uktadu sercowo-
naczyniowego, zazwyczaj potaczone z zaburzeniami uktadu oddechowego
i o$rodkowego uktadu nerwowego.

Bardzo rzadko: Uczucie ciepta, zmiany temperatury ciata (goraczka), bol glowy, zle
samopoczucie, nadmierne pocenie si¢, uczucie zimna i reakcje
wazowagalne.

Zakrzepowe zapalenie zyt i zakrzepica zylna.

Stany w miejscu podania:

Bardzo rzadko: Zapalenie i martwica tkanek.

Nieznane: Miejscowy bol i obrzgk, zwigzane z wynaczynieniem.

Reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne w postaci wstrzgsu charakteryzuja si¢ znacznym spadkiem
ci$nienia tgtniczego krwi, tachykardia, dusznoscia, pobudzeniem, sinicg, bladoscig, zimnymi potami,
za¢mieniem lub utratg $wiadomosci i zahamowaniem czynnosci uktadu oddechowego i uktadu
krazenia. Spadek cis$nienia tetniczego krwi moze by¢ potaczony takze z bradykardig (reakcja
wazowagalna), ktéra po pewnym czasie przechodzi w tachykardig.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku nieumys$lnego przedawkowania lub znaczacego zaburzenia czynnosci nerek, iopamidol
moze by¢ wyeliminowany z ustroju przez dializ¢ pozaustrojowa.

Jesli wystapi niepozadana reakcja, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie srodka kontrastowego.
Leczenie zalezne jest od obrazu klinicznego. Poza ogdlnym postgpowaniem reanimacyjnym, moze
by¢ wskazane leczenie farmakologiczne, np. leczenie ogolne (leki przeciwhistaminowe,
kortykosteroidy, tlenoterapia), leczenie zaburzen sercowo-naczyniowych (leki zwezajace naczynia
krwionosne, osocze, elektrolity), leczenie drgawek (diazepam), leczenie stanu t¢zyczkowego
(glikonian wapnia). Nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek przez co najmniej przez 3 dni po
przedawkowaniu. Nalezy mie¢ na uwadze, ze u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie beta-blokery,
efekt po podaniu adrenaliny

i uzupetnieniu objgtosci ptynow jest mniejszy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmaceutyczna: rentgenowskie srodki kontrastowe, jodowe, rozpuszczalne w wodzie,
nefrotropowe, niskoosmolalne rentgenowskie srodki kontrastowe
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Kod ATC: VO8A B04

Promienie rentgenowskie sg absorbowane przez atomy jodu w stanie stacjonarnego wigzania.
Powoduje to efekt powstawania obrazu kontrastowego.

5.2. Wiadciwosci farmakokinetyczne

W ciggu kilku minut po wstrzyknigciu donaczyniowym $rodek kontrastowy jest rozprowadzany
do przestrzeni wewnatrznaczyniowej i Srodmigzszowej, jednoczes$nie podlegajac eliminacji przez
nerki.

Po okoto 120 minutach okoto 50% podanej dawki srodka kontrastowego jest wydalana z moczem,;
w przypadku zaburzenia czynno$ci nerek okres ten jest odpowiednio przedtuzony.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci hydrofilne, iopamidol praktycznie nie podlega wigzaniu z biatkami osocza
i nie przenika przez blony komoérkowe. Nie istnieje mozliwos$¢ przenikania iopamidolu przez
nieuszkodzong barierg krew-mozg.

Odsetek wydalania heterotopowego jest niewielki. W do$wiadczeniach u zwierzat (psy i kroliki) tylko
0,07-0,32% podanej dawki znajdowato si¢ w zofci.

Nie ma dowoddw na biotransformacje produktu.
Wiazanie z biatkami surowicy krwi jest nieistotne.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawka dozylna LDs, ustalona dla r6znych gatunkow zwierzat jest okoto 15 — 35 razy wigksza od
maksymalnej stosowanej w diagnostyce radiologicznej dawki produktu.

Toksyczny wplyw na rozrod

Brak jest dowodéw wskazujacych na dziatanie teratogenne. W badaniach na szczurach dawka jodu
powyzej 1,5 g/kg wykazata efekt embriotoksyczny zmniejszajac ilos¢ zywych ptodéw i ich masg ciata.
W przypadku krolikéw stwierdzono zmniejszenie masy ciata ptodéw po podaniu dawki 2,0 g jodu/kg
na dobe. Plodnos¢ szczurdéw ani okoto- i poporodowy rozwdj potomstwa nie byty zmienione.
Jednakze stwierdzono odwracalne ostabienie spermatogenezy u myszy po podaniu pojedynczej dawki
produktu.

Dzialanie mutagenne
Iopamidol nie wykazat zadnego dziatania mutagennego w serii badan in vitro i in vivo.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Trometamol

Sodu wapnia edetynian (dwuwodny)

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny 36% do dostosowania pH

Ten produkt medyczny zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze praktycznie
nie zawiera on sodu.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu nie wolno miesza¢ z innymi
lekami.
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6.3. OKkres waznoSci
3 lata.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy poda¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
uzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania, ktore
prawidlowo nie powinny wynosi¢ dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2 °C do 8 °C.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Chroni¢ przed promieniowaniem rentgenowskim.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Produkt Iopamigita 370 mg/ml jest dostgpny w nastepujacych opakowaniach:

- Fiolki ze szkta typu I do jednorazowego uzycia, z korkiem z kauczuku bromobutylowego
i aluminiowym kapslem;
101 30 fiolek zawierajacych odpowiednio 20 ml roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

- Fiolki ze szkta typu Il do jednorazowego uzycia, z korkiem z kauczuku bromobutylowego
i aluminiowym kapslem;

10 1 30 fiolek zawierajacych odpowiednio 50 ml roztworu do wstrzykiwan i infuzji

10 1 30 fiolek zawierajacych odpowiednio 75 ml roztworu do wstrzykiwan i infuzji

10 1 30 fiolek zawierajacych odpowiednio 100 ml roztworu do wstrzykiwan i infuzji

101 20 fiolek zawierajacych odpowiednio 200 ml roztworu do wstrzykiwan i infuzji

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Tuz przed podaniem leku nalezy optycznie oceni¢ wyglad roztworu. Nalezy stosowac tylko roztwor
bez widocznych oznak zepsucia lub czastek.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Agfa HealthCare Imaging Agents GmbH
Am Coloneum 4

50829 Koéln

Niemcy

Tel: +49 221 5717-660

Fax: +49 221 5717-1051

E-mail: imagingagents@agfa.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16279

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO DOPUSZCZENIA DO OBROTU/ DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



15.12.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHAREKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.08.2011
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