CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnipaque, 647 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna Dawka Zawartos¢ w 1 ml

Joheksol (INN) 300 mg I/ml 647 mg réwnowazne 300 mg [

Joheksol jest niejonowym, monomerycznym, tréjjodowym, rozpuszczalnym w wodzie, radiologicznym
srodkiem kontrastowym. W stezeniu 140 mg I/ml jest izotoniczny w stosunku do krwi oraz ptynéw
tkankowych. W tabeli ponizej przedstawiono lepko$¢ i osmolalnos¢ roztworu.

Stgzenie Osmolalno$¢* w temp. 37°C Lepkos$¢ (mPa x s)
mg I/ml (Osm/kg H,0) w temp. 20°C w temp. 37°C
300 mg I/ml 0,64 11,6 6,1

Metoda: osmometria parowo-cisnieniowa

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, sterylnych
roztworow wodnych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Radiologiczny $rodek kontrastowy do podawania u dorostych pacjentow oraz dzieci w nastgpujacych
zabiegach diagnostycznych: kardioangiografii, arteriografii, urografii, flebografii, tomografii komputerowe;.
Po podaniu podpajeczynowkowym jest stosowany w mielografii lgdzwiowej, piersiowej, szyjnej oraz
tomografii komputerowej zbiornikow podstawy mozgu.

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 spos6b podawania

Dawkowanie moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od typu badania, wieku, masy ciata, pojemnos$ci minutowe;j serca,
stanu ogdlnego pacjenta oraz techniki podania. Zazwyczaj stosuje si¢ takie same st¢zenia oraz objetosci jodu
jak przy uzyciu innych jodowych srodkéw kontrastowych, bedacych w powszechnym uzyciu. Przed
podaniem produktu leczniczego oraz po jego zakonczeniu nalezy zapewni¢ wlasciwe nawodnienie pacjenta.
W tabelach ponizej podano zalecane dawkowanie produktu leczniczego.




Podanie dozylne

Wskazanie Zalecane stezenie Zalecana objgto$é Uwagi
Urografia
Dorosli 300 mg I/ml 40 — 80 ml W pojedynczych
lub 350 mg I/ml 40 — 80 ml przypadkach mozna
przekroczy¢ objgtos¢
80 ml
Drzieci <7 kg 240 mg I/ml lub 4 ml/kg m.c.
300 mg I/ml 3 ml/kg m.c.
Dzieci > 7 kg 240 mg I/ml lub 3 ml/kg m.c.
300 mg I/ml 2 ml/kg m.c. Maksymalnie 40 ml
Flebografia konczyny 240 mg I/ml lub 300 mg | 20 — 100 ml/konczyng
dolnej I/ml
Angiografia 300 mg I/ml lub 350 mg | 20 — 60 ml/wstrzyknigcie
subtrakcyjna I/ml
Tomografia
wzmocniona Kontrastem
(CT) 240 mg I/ml 100 — 250 ml Catkowita dawka jodu
Dorosli lub 300 mg I/ml 100 —200 ml zwykle
lub 350 mg I/ml 100 — 150 ml 30-60¢g
Drzieci 240 mg I/ml 2 —3 ml /kg m.c. do 40 W pojedynczych
lub 300 mg I/ml ml przypadkach mozna

1 — 3 ml/kg m.c. do 40 ml

podaé¢ do 100 ml

Podanie dotetnicze

Wskazanie Zalecane stezenie Zalecana objgto$é Uwagi
Arteriografia
Luku aorty 300 mg I/ml 30 — 40 ml/wstrzyknigcie
Selektywna mozgowa 300 mg I/ml 5 — 10 ml/wstrzyknigcie
Aortografia 350 mg I/ml 40 — 60 ml/wstrzyknigcie . C
Udowi 300 mg I/ml 30-50 ml/wstrzzkniqcie Wstrhzyklwapz! objetose .
Jub 350 mg Uml zalezy od miejsca podania
Inne 300 mg I/ml w zaleznos$ci od rodzaju
badania
Kardioangiografie
Dorosli
Lewa komora oraz
wstrzyknigcie do pnia 350 mg I/ml 30 — 60 ml/wstrzyknigcie
aorty
Selektywna arteriografia | 350 mg I/ml 4 — 8 ml/wstrzyknigcie
naczyn wienicowych
Dzieci 300 mg I/ml [ub 350 mg | W zaleznosci od wieku,
I/ml masy ciala oraz patologii;
maksymalnie 8 ml/kg
m.c.
Angiografia 240 mg I/ml W zaleznosci od miejsca
subtrakcyjna lub 300 mg I/ml podania czasami stosuje

1 — 15 ml/wstrzyknigcie

si¢ wigksza objetos¢ — do
30 ml




Podanie podpajeczynowkowe

Wskazanie Zalecane stezenie Zalecana objgtos¢ Uwagi
Mielografia ledzwiowa i | 240 mg I/ml 8—12ml
piersiowa

(z doj$cia ledzwiowego)

Dorosli

Mielografia szyjna 240 mg I/ml 10 — 12 ml
(z dojscia ledzwiowego) | lub 300 mg I/ml 7 — 10 ml
Dorosli

Mielografia szyjna 240 mg I/ml 6— 10 ml
(z dojscia szyjnego lub 300 mg I/ml 6—8ml
bocznego)

Dorosli

Cysternografia CT 240 mg I/ml 4—12ml

(z doj$cia ledzwiowego)

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki

jodu wynoszacej 3 g.

Badanie jam ciala

Wskazanie Zalecane stezenie Zalecana objetos¢ 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 — 50 ml
Herniografia 240 mg I/ml 50 ml Dawka zalezy od
rozmiaréw 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
Drzieci
- przelyk 300 mg I/ml Maksymalna dawka 50 ml
lub 350 mg I/ml 2 — 4 ml/kg m.c. Maksymalna dawka 50 ml
2 —4 ml/kg m.c.
Wezesniaki 350 mg I/ml
2 —4 ml/kg m.c.
Podanie doodbytnicze:
Drzieci 140 mg I/ml Przyktad: rozcienczy¢

lub rozcienczy¢ woda do
stezenia 100 — 150 mg
I/ml

5—10 ml/kg m.c.
5-10 ml/kg m.c.

produkt leczniczy o
stezeniu 240, 300 lub 350
mg I/ml woda w stosunku
1:11ub 1:2

Tomografia
komputerowa-
wzmocniona kontrastem
Podawanie doustne:
Dorosli

Rozcienczy¢ produkt
leczniczy woda kranowa
do st¢zenia okoto 6 mg

800 — 2000 ml przez odp.

okres czasu

Przyktad: rozcienczy¢
produkt leczniczy o
stezeniu 300 lub 350 mg




I/ml I/ml woda w stosunku
1:50

Drzieci Rozcienczy¢ produkt 15 — 20 ml/kg m.c.
leczniczy woda kranowa | otrzymanego roztworu
do stezenia okoto 6 mg
Podanie doodbytnicze: I/ml Dawkowanie
Drzieci Rozcienczy¢ produkt indywidualne
leczniczy woda kranowa
do stezenia okoto 6 mg
I/ml

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogdlne ostrzezenia dotyczace niejonowych srodkéw kontrastowych:

Specjalnej uwagi wymagaja pacjenci z alergia w wywiadzie, astma oraz niekorzystnymi, nieprzewidzianymi
reakcjami na jodowe $rodki kontrastowe. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zastosowanie
premedykacji glikokortykosteroidami lub produktami leczniczymi blokujacymi receptory histaminowe H,

i H,.

Uwaza sig, ze ryzyko wystapienia powaznych reakcji po podaniu produktu leczniczego Omnipaque jest
niewielkie. Nalezy jednak pamigtaé, iz jodowe srodki kontrastowe moga wyzwala¢ powazne, zagrazajace
zyciu lub $miertelne reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne lub inne objawy nadwrazliwosci. W zwiazku
z powyzszym nalezy z wyprzedzeniem zaplanowac i przygotowac niezbedne leki oraz sprzet, konieczne do
zastosowania w takiej sytuacji. Przez caty okres badania radiologicznego nalezy utrzymywaé¢ w naczyniu
zylnym kaniulg lub cewnik zapewniajacy natychmiastowy dostep.

Pacjenci przyjmujacy produkty lecznicze blokujace receptor B-adrenergiczny moga demonstrowac
nietypowe objawy anafilaksji, ktore moga by¢ mylone z objawami ze strony uktadu przywspotczulnego
(reakcji nerwu btednego).

W poréwnaniu z jonowymi $rodkami kontrastujacymi, srodki niejonowe w mniejszym stopniu wpltywaja na
uktad krzepnigcia w warunkach in vitro. W trakcie zabiegéw z zastosowaniem cewnikéw naczyniowych,
nalezy zwraca¢ uwagge na technike angiografii i konieczno$¢ czgstego przeptukiwania cewnika (np.
heparynizowana sola fizjologiczna), zeby zmniejszy¢ do minimum ryzyko wystapienia zakrzepu lub zatoru
zwiazanego z badaniem.

Przed oraz po podaniu $rodka kontrastowego nalezy zapewni¢ wlasciwe nawodnienie pacjenta. Dotyczy to
szczegolnie chorych na szpiczaka mnogiego, cukrzyce, z zaburzeniami czynnosci nerek, jak rowniez
niemowlat, matych dzieci oraz os6b w podesztym wieku.

Szczegblna uwage nalezy takze zwroci¢ na pacjentdéw z powaznymi schorzeniami serca oraz nadci$nieniem
plucnym. Moga u nich wystapi¢ zaburzenia hemodynamiczne i zaburzenia rytmu serca.

Przedmiotem szczegolnej uwagi powinni by¢ rowniez chorzy z ostrymi patologiami mézgowymi,

z przebytymi nowotworami lub padaczka w wywiadzie, ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia
drgawek. Takze u 0s6b uzaleznionych od alkoholu lub narkotykow ryzyko wystepowania reakcji
neurologicznych oraz drgawek jest zwigkszone.




U kilku pacjentow po badaniu mielograficznym opisano przej$ciowa utrate stuchu, a nawet ghuchotg. Bylo to
prawdopodobnie zwiazane z obnizeniem ci$nienia ptynu mézgowo-rdzeniowego po punkcji lgdzwiowe;.

Stosowanie jodowych srodkow kontrastowych moze powodowaé wystepowanie nefropatii kontrastowej
(ang. contrast induced nephropathy — CIN), zaburzen czynnoS$ci nerek lub ostrej niewydolno$ci nerek. Aby
zapobiec wystapieniu ostrej niewydolnosci nerek, specjalng opieka nalezy rowniez otoczy¢ chorych

z uprzednio istniejaca niewydolnos$cia nerek oraz cukrzyca. Chorzy z paraproteinemiami (mielomatoza,
makroglobulinemia Waldenstroma) naleza rowniez do grupy zwickszonego ryzyka.

Postepowanie zapobiegawcze:

- identyfikacja grupy wysokiego ryzyka;

- zapewnienie wlasciwego nawodnienia; jesli zachodzi potrzeba, wlew dozylny nalezy rozpoczac przed
zabiegiem 1 utrzymywac¢ przez caly czas, az do catkowitego usunigcia srodka kontrastowego przez nerki;

- unikanie dodatkowego obciazania nerek, jakim jest rownoczesne stosowanie produktow leczniczych
o potencjalnych wlasciwosciach nefrotoksycznych, doustnych produktow leczniczych stosowanych
podczas cholecystografii, zaciskéw naczyniowych, angioplastyki tetnicy nerkowej lub rozleglych
zabiegow chirurgicznych, az do momentu, kiedy $rodek kontrastowy nie zostanie catkowicie usunigty
Z organizmu;

- opdznienie powtornego podania §rodka kontrastowego, az do momentu, kiedy parametry czynnos$ci
nerek powroca do wartosci wyjsciowe;.

Chorzy na cukrzyce przyjmujacy metforming

U chorych na cukrzyce leczonych metforming a szczeg6lnie tych, ktorzy dodatkowo cierpia na zaburzenia
czynnosci nerek, wystepuje ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej, bedacej wynikiem podania jodowych
srodkow kontrastowych.

U chorych na cukrzyce przyjmujacych metforming tuz przed podaniem $rodkdéw kontrastowych nalezy
oznaczy¢ stezenie kreatyniny w surowicy w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia kwasicy
mleczanowej. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w nastgpujacych sytuacjach:

Prawidlowe stezenie kreatyniny w surowicy krwi (<130 umol/litr)/prawidtowa czynno$¢ nerek: podawanie
metforminy nalezy przerwac na czas podawania §rodka kontrastowego i nie wznawia¢ przez 48 godzin lub
do czasu powrotu st¢zenia kreatyniny w surowicy krwi/czynno$ci nerek do normalnego stanu.

Nieprawidtowe stezenie kreatyniny w surowicy krwi (>130 umol/litr)/zaburzona czynno$é nerek: podawanie
metforminy nalezy przerwac a badanie z uzyciem $rodka kontrastowego powinno by¢ odtozone o 48 godzin.
Wznowienie podawania metforminy powinno nastapic¢ po uptywie 48 godzin, gdy czynno$¢ nerek/stezenie
kreatyniny wroca do normy (stanu przed badaniem).

W naglych wypadkach: W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub niepewnosci co do ich stanu, lekarz
powinien oszacowac stosunek ryzyka do korzysci przed podaniem pacjentowi srodka kontrastowego

z zachowaniem wszelkich $rodkow ostroznosci, takich jak zaprzestanie podawania metforminy. Szczegdlnie
wazne jest utrzymywanie odpowiedniego nawodnienia pacjenta przed oraz 24 godziny po podaniu srodka
kontrastowego. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek (np. poprzez oznaczanie st¢zenia kreatyniny

W surowicy), stezenie kwasu mlekowego w surowicy krwi oraz pH krwi.

Istnieje ryzyko przejsciowego zaburzenia czynno$ci watroby. Nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage na chorych
z jednoczesna niewydolnoscia nerek i watroby, jako ze klirens produktu leczniczego moze by¢ znacznie
wydhuzony. Srodek kontrastowy mozna podawaé chorym poddawanym hemodializie. Wspolzaleznoéé czasu
podania $rodka kontrastowego i przeprowadzania hemodializy nie jest konieczna.

Podanie §rodka kontrastowego moze zaostrzy¢ objawy u chorych z miastenia. Chorym z guzem
chromochtonnym nadnerczy, poddawanym zabiegom, nalezy przed rozpoczgciem badania podac¢ produkty
lecznicze blokujace receptory a. Pozwoli to unikna¢ przetlomu nadcisnieniowego.

Szczegblna opieka nalezy rowniez otoczy¢ chorych z nadczynnoscia tarczycy. U pacjentow z wolem
guzowatym, po podaniu jodowego $rodka kontrastowego, moze rozwinac si¢ nadczynno$¢ tarczycy.



Pozanaczyniowe podanie produktu leczniczego moze rzadko powodowac bol lub obrzgk w miejscu
podania. Objawy sa zwykle przemijajace i ustgpuja bez nastepstw. Jednakze byly rowniez obserwowane
objawy zapalne oraz martwica tkanek. Jako rutynowe srodki zapobiegawcze nalezy zastosowacé uniesienie
dotknigtej objawami czesci oraz jej chtodzenie. W przypadku wystapienia zespotéw ciasnoty przedziatow
powigziowych moze by¢ konieczna chirurgiczna dekompresja.

Obserwacja pacjenta:

Po podaniu srodka kontrastowego nalezy obserwowac pacjenta przez 30 minut, jako ze wigkszos¢
powaznych dziatan niepozadanych wystepuje w tym czasie. Nalezy jednakze pamigta¢ o mozliwosci
wystapienia reakcji opoznionych.

Podanie podpajeczynowkowe:

Po mielografii pacjent powinien odpoczywac z gtowa i klatka piersiowa uniesiong o 20 stopni przez godzing.
Nastepnie chory moze opusci¢ gabinet, powinien by¢ jednak uprzedzony, ze nie powinien si¢ schylac. Jesli
pozostaje w 16zku, w pozycji lezacej, gtowa oraz klatka piersiowa powinny by¢ uniesione przez 6 godzin.

W tym czasie nalezy szczego6lnie obserwowaé pacjentéw z niskim progiem drgawkowym. Chorzy
ambulatoryjni nie powinni pozostawaé bez osoby towarzyszacej przez 24 godziny.

Dzieci i mtodziez

Przejsciowa niedoczynno$¢ tarczycy moze wystapi¢ po podaniu srodka kontrastowego u wcze$niakow,
niemowlat i innych dzieci. Przedwcze$nie urodzone niemowlgta sa szczegdlnie wrazliwe na dziatanie jodu.
Zaleca si¢ u nich monitorowanie czynnos$ci tarczycy.

Szczegoblnie u niemowlat i matych dzieci nalezy upewnic sig, ze przed i po podaniu §rodka kontrastowego
nawodnienie jest odpowiednie. Stosowanie lekow wykazujacych dziatanie nefrotoksyczne powinno by¢
zawieszone. Zalezny od wieku wskaznik filtracji kigbuszkowej (ang. glomerular filtration rate — GFR (ktory
w tej grupie wiekowej jest obnizony) moze by¢ odpowiedzialny za opdznione usuwanie srodkow
kontrastowych z organizmu.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podanie jodowych $rodkéw kontrastowych moze powodowac przejsciowe uposledzenie czynnosci nerek,
ktore moze doprowadzi¢ do wystapienia kwasicy mleczanowej u chorych na cukrzyce, przyjmujacych
metforming (patrz punkt 4.4).

U chorych, ktorzy przyjmowali interleuking-2 na mniej niz 2 tygodnie przed badaniem istnieje zwigkszone
ryzyko powstania opoznionych reakcji, takich jak reakcje skorne oraz objawy przypominajace grype.

Wszystkie jodowe $rodki kontrastowe zaburzaja testy czynnosciowe tarczycy. Zdolno$¢ wiazania jodu przez
tarczycg moze by¢ zmniejszona do kilku tygodni po badaniu.

Duze stgzenia srodkoéw kontrastowych w surowicy i moczu moga wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych.
Dotyczy to oznaczen bilirubiny, biatek oraz zwiazkéw nieorganicznych, takich jak zelazo, miedz, wapn i
fosforany. Nie nalezy oznaczaé stgzenia tych substancji w dniu badania radiologicznego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania joheksolu w czasie ciazy.



Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg
cigzy, rozwoj zarodka / ptodu, przebieg ciazy lub rozwdj okoto i pourodzeniowy (patrz 5.3).

Poniewaz u kobiet w ciazy, jesli to mozliwe, nalezy unikaé ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie,
nalezy rozwazy¢, czy korzysci zwiazane z badaniem radiologicznym, z lub bez podania $rodka
kontrastowego, przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Omnipaque u kobiet w ciazy, chyba ze korzysci przewyzszaja
ryzyko, a lekarz uzna badanie za niezbedne.

Karmienie piersia

Srodek kontrastowy w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka matki oraz w niewielkich ilosciach jest
wchtaniany przez jelita. Karmienie piersia moze by¢ kontynuowane w momencie, gdy $rodek kontrastowy
podawany jest matce. W badaniu, ilo$¢ joheksolu, ktora przenikngla do mleka matki po 24 godzinach od
momentu podania, wyniosta 0,5% podanej dawki skorygowanej wzgledem masy ciata. Ilo$¢ joheksolu
przyjetego przez dziecko w pierwszych 24 godzinach od momentu podania we wstrzyknigciu wynosi 0,2%
dawki stosowanej w populacji pediatryczne;.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Omnipaque wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

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

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

4.8 Dzialania niepozadane

Ogdlne (dotycza wszystkich jodowych srodkéw kontrastowych):

Ponizej podano prawdopodobne, ogdlne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ w trakcie badan
radiograficznych, w tym po zastosowaniu niejonowych, monomerycznych srodkow kontrastowych.
Dziatania niepozadane specyficznie zwigzane ze sposobem podania sg opisywane ponize;.

Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ niezaleznie od dawki i sposobu podania. Lagodne objawy moga by¢
pierwszym sygnatem wystapienia ci¢zkich reakcji anafilaktoidalnych/wstrzasu. Nalezy wtedy natychmiast
przerwac podawanie produktu leczniczego 1i,, jesli to konieczne, nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie
poprzez zatozona wczesniej kaniulg dozylna.

Po podaniu jodowych srodkéw kontrastowych obserwuje si¢ przejsciowe zwigkszenie stgzenia S-kreatyniny.
Ponadto moze wystapi¢ nefropatia kontrastowa (ang. contrast induced nephropathy — CIN).

Zatrucie jodem (tzw. ,,$winka jodowa”) jest bardzo rzadkim powiklaniem wystgpujacym po podaniu
jodowych $rodkow kontrastowych. Objawami tego powiktania sa obrz¢k i wzmozone napigcie $linianek,
ktore utrzymuje si¢ do 10 dni po badaniu.

Czgstosci wystgpowania dzialan niepozadanych sa oparte na dokumentacji klinicznej oraz na
opublikowanych wynikach badan. W sumie uwzgledniono dziatania niepozadane, ktore wystapity w badaniu
z udziatem ponad 90 000 pacjentow.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem Omnipaque klasyfikuje si¢
nastgpujaco:

bardzo czgsto (>1/10);

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

niezbyt czg¢sto (>1/1000 do <1/100);

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



bardzo rzadko (<1/10 000).
cz¢stos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: nadwrazliwo$¢ (w tym dusznos$¢, wysypka, rumien, pokrzywka, $wiad, reakcje skorna, zapalenie
naczyn, obrze¢k naczynioruchowy, obrzgk krtani, skurcz krtani, skurcz oskrzeli, niekardiogenny obrzek ptuc).
Dziatania niepozadane moga wystepowaé natychmiast po wstrzyknieciu, jak rdwniez moga pojawié si¢ po
kilku dniach od zabiegu.

Nieznana: reakcja anafilaktyczna/anafilaktoidalna, wstrzas anafilaktyczny/anafilaktoidalny

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: bol gtowy

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku (przejsciowe uczucie metalicznego posmaku)
Nieznana: omdlenie wazowagalne

Zaburzenia serca
Rzadko: bradykardia

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: spadek ci$nienia, nadcisnienie

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: nudnosci

Rzadko: wymioty

Bardzo rzadko: biegunka, uczucie dyskomfortu/ bolu w jamie brzuszne;j
Nieznana: powigkszenie gruczotow slinowych

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto: odczucie goraca

Rzadko: goraczka

Bardzo rzadko: dreszcze

Podanie donaczyniowe (dozylne lub dotetnicze).

Prosze najpierw zapoznac sie z dzialaniami niepozqdanymi opisanymi w czesci ,, Ogolne ”. Ponizej opisano
tylko te dziatania niepozqdane wraz z czestosciq ich wystepowania, ktore specyficznie tqczq sie

z donaczyniowym podaniem niejonowego, monomerycznego srodka kontrastowego.

Obserwowane dziatania niepozadane w szczegolnosci stwierdzane po podaniu dotetniczym, zaleza od
miejsca podania srodka i podanej dawki. W trakcie selektywnej arteriografii lub innych zabiegdw, kiedy
srodek kontrastowy dociera do narzadu w duzym stezeniu, powiktania moga dotyczy¢ samego narzadu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: reakcje skorne objawiajace si¢ tworzeniem si¢ krostek, pgcherzy, tuszczeniem

Zaburzenia endokrynologiczne
Nieznana: nadczynno$c tarczycy, przejsciowa niedoczynnos¢ tarczycy

Zaburzenia psychiczne
Nieznana: uczucie splatania

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: zawroty glowy

Bardzo rzadko: napady padaczkowe, zaburzenia §wiadomosci, encefalopatia, zaburzenia sensoryczne (w tym
niedoczulica), parestezje, drzenie




Nieznana: przejsciowe zaburzenia motoryczne (w tym zaburzenia mowy, afazja, dyzartria), przejsciowa
utrata pamigci, dezorientacja

Zaburzenia oka
Nieznane: 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.

Nieznane: cigzkie powiktania kardiologiczne (zatrzymanie akcji serca, zatrzymanie krazenia i oddechu),
skurcz tetnicy wiencowej, bol w klatce piersiowej. Po podaniu $rodka do tetnic wiencowych, moézgowych
lub nerkowych moze dojs$c do skurczu tetnicy 1 w rezultacie do przej$ciowego niedokrwienia.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: uderzenia goraca
Nieznana: wstrzas, skurcz tetnicy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko: kaszel

Bardzo rzadko: dusznos¢, niekardiologiczny obrzek ptuc

Nieznana: cigzkie objawy podmiotowe i przedmiotowe infekcji drog oddechowych, skurcz oskrzeli, skurcz
krtani

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: biegunka
Nieznana: nasilenie si¢ zapalenia trzustki, ostre zapalenie trzustki

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Bardzo rzadko: bole stawowe

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra niewydolno$¢ nerek (moze sig to zdarzy¢ u chorych
z grupy wysokiego ryzyka, wérdd ktorych stwierdzono przypadki $miertelne).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: uczucie goraca, bol w czesci dystalnej, (podczas obwodowej arteriografii)
Niezbyt czgsto: bol 1 uczucie dyskomfortu

Rzadko: ostabienie (w tym zte samopoczucie, zmgczenie)

Nieznana: reakcje w miejscu podania, bol plecow

Podanie podpajeczynowkowe

Prosze najpierw zapoznac sie z dzialaniami niepozqdanymi opisanymi w czesci ,, Ogolne . Ponizej opisano
tylko te dziatania niepozqdane wraz z czestosciq wystepowania, ktore specyficznie tqczq sie

z podpajeczynowkowym podaniem niejonowego, monomerycznego srodka kontrastowego.

Dziatania niepozadane po podpajeczynowkowym podaniu srodka kontrastowego moga wystapic
z opdznieniem, jak rowniez moga pojawic si¢ po kilku godzinach lub nawet dniach od zabiegu. Czgstos¢ ich
wystepowania jest podobna jak po punkcji lgdzwiowe;.



Bol glowy, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy w duzej mierze nalezy przypisa¢ spadkowi ci$nienia
w przestrzeni podpajeczyndwkowej, ktore jest nastgpstwem wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego

w miejscu wklucia. Nalezy unika¢ nadmiernego upustu ptynu mézgowo-rdzeniowego w celu
zminimalizowania obniZenia ci$nienia w kanale rdzeniowym.

Zaburzenia psychiczne:
Nieznana: uczucie splatania

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto: bole glowy (moga by¢ powazne i dlugotrwate). Niektorzy pacjenci moga odczuwaé bardzo
uciazliwe bole gtowy przez kilkanascie dni.

Niezbyt czesto: jalowe zapalenie opon (w tym chemiczne zapalenie opon)

Rzadko: drgawki, zawroty glowy.

Nieznana: nieprawidtowy EEG (elektroencefalogram), odczyn oponowy, encefalopatia, zaburzenia ruchowe
(w tym zaburzenia mowy, afazja, dyzartria), parestezje, niedoczulica i zaburzenia czuciowe.

Zaburzenia oka
Nieznana: przejsciowa Slepota korowa

Zaburzenia ucha i blednika
Nieznana: przemijajaca utrata stuchu

Zaburzenia zotadka i jelit
Czegsto: nudnos$ci, wymioty

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Rzadko: bole szyi, bole plecow
Nieznana: skurcz migsni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: bol konczyn
Nieznane: stany w miejscu podania

Podanie do jam ciala.

Prosze najpierw zapoznac sie z dzialaniami niepozqdanymi opisanymi w czesci ,, Ogolne . Ponizej opisano
tylko te dziatania niepozqdane, wraz z czestosciq wystepowania, ktore specyficznie tqczq sie z podaniem
niejonowego, monomerycznego srodka kontrastowego do jam ciala.

Wsteczna endoskopowa cholangiopankreatografia [ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography —

ERCP

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

Podanie doustne:

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto: biegunka

Czgsto: nudnosci, wymioty
Niezbyt czgsto: bdl jamy brzusznej

Histerosalpingografia [ang. hysterosalpingography — HSG]:
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Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czgsto: bdl podbrzusza

Artrografia (ang. arthrography):

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Nieznana: zapalenie stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czesto: bol

Herniografia (ang. herniography)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Nieznana: bol po herniografii

(¢) Opis niektdérych dziatan niepozadanych

Odnotowano wystgpowanie powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentow poddanych kontrastowej
angiografii tetnic: wiencowych, moézgowych, nerkowych i peryferyjnych. Podanie srodka kontrastowego
moglo przyczyni¢ si¢ do wystapienia tych powiktan (patrz czgs¢ 4.4).

Odnotowano wystgpowanie powikltan sercowych, w tym ostrego zawatu serca u pacjentéw w trakcie lub po
zakonczeniu kontrastowej angiografii tetnic wiencowych. Podwyzszone ryzyko wystapienia tych powiktan

dotyczy pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw cierpiacych na cigzka chorobg wiencowa, niestabilng
dtawice piersiowa i dysfunkcje lewej komory serca (patrz, cz¢s¢ 4.4).

Bardzo czgsto $rodek kontrastowy moze przekracza¢ bariere krew — mozg, co powoduje wychwyt §rodka
przez kor¢ mézgowa i moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji neurologicznych, w tym drgawek,
przej$ciowych zaburzen ruchowych i czuciowych, przemijajacego uczucia splatania, przemijajacej utraty
pamigci 1 encefalopatii (patrz czgs¢ 4.4).

Wystepowanie reakcji anafilaktoidalnych oraz wstrzasu anafilaktoidalnego moze prowadzi¢ do poglebienia
niedocis$nienia tetniczego oraz zwiazanych z nimi objawami podmiotowymi i przedmiotowymi takimi, jak
hipoksyjna encefalopatia, niewydolnos¢ nerek i watroby (patrz cz¢$¢ 4.4). W kilku odnotowanych
przypadkach wynaczynienie §rodka kontrastowego spowodowato wystapienie miejscowego bolu i obrzeku.
Bol 1 obrzek zazwyczaj ustgpowaly bez nastepstw klinicznych. Ponadto odnotowano przypadki martwicy
tkanek i zespotu ciasnoty przedzialow miedzypowigziowych (patrz czgs¢ 4.4).

(d) Populacja pediatryczna:

U przedwczesnie urodzonych niemowlat, noworodkéw i innych dzieci odnotowano przypadki wystgpowania
przej$ciowej niedoczynnosci tarczycy po podaniu srodka kontrastowego. Przedwczesnie urodzone
niemowl¢ta sa szczegolnie wrazliwe na dzialanie jodu. Odnotowano przypadki wystepowania przejsciowej
niedoczynnosci u niemowlat karmionych piersia przez kobiety, ktorym podawano Omnipaque (patrz, czgs$¢
4.4).

Szczegoblnie u niemowlat i matych dzieci nalezy upewnic sig, ze przed i po badaniu nawodnienie jest
odpowiednie. Stosowanie lekow wykazujacych dziatanie nefrotoksyczne powinno by¢ zawieszone. Zalezny
od wieku wspoétczynnik GFR (ktory w tej grupie wiekowej jest obnizony) moze by¢ odpowiedzialny za
opo6znione usuwanie srodkéw kontrastowych z organizmu.

4.9 Przedawkowanie
Badania przedkliniczne wskazuja na duzy margines bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego

Omnipaque. Nie ustalono gornego limitu dawki produktu leczniczego w rutynowym podaniu dozylnym.
U pacjentdéw z prawidtowa czynnoscia nerek objawowe przedawkowanie jest mato prawdopodobne, jesli
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w okreslonym czasie nie zostata przekroczona dawka 2000 mg I/kg masy ciata. Jes§li podawane sa duze
dawki $rodka kontrastowego, na tolerancj¢ produkt leczniczy przez nerki ma wpltyw czas zabiegu

(tl/z ~2 gOdZil’l).

Mozliwe jest przypadkowe przedawkowanie produktu leczniczego u dzieci, w szczego6lnosci podczas
kompleksowej angiografii, przy podawaniu wielokrotnym srodka o duzym stgzeniu.

W przypadku przedawkowania nalezy wyréwnac¢ zaburzenia gospodarki wodnej i elektrolitowej. Przez

3 kolejne doby nalezy obserwowac¢ czynno$¢ nerek. Jesli zachodzi potrzeba, przedawkowany srodek moze
by¢ usunigty z organizmu metoda hemodializy.

Nie ma specyficznego antidotum dla tego produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiologiczne srodki kontrastowe, kod ATC: VOSA B 02

Po dozylnym podaniu joheksolu zdrowym ochotnikom, nie obserwowano istotnych odchylen od wartosci
wyjsciowych w zakresie parametréw hemodynamicznych, klinicznych, chemicznych oraz w uktadzie
krzepniecia.

Pewne niewielkie odchylenia obserwowane w badaniach laboratoryjnych uznano za nieistotne klinicznie.

5.2 Wlasciwosci 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 stezenie produktu leczniczego w
moczu obserwuje si¢ w okolo 1 godzing po podaniu. Czas potowiczej eliminacji, u pacjentdow z prawidlowa
funkcja nerek, wynosi 2 godziny.

Nie wykryto metabolitow joheksolu.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U myszy oraz szczurow ostra toksycznosc¢ joheksolu po podaniu dozylnym byta bardzo niewielka. Badania
przeprowadzone u zwierzat wykazaty, ze stopien wiazania produktu leczniczego z biatkami jest niewielki
oraz, ze joheksol jest dobrze tolerowany przez nerki. Podobnie, toksyczno$¢ w kierunku uktadu sercowo-

naczyniowego oraz neurotoksycznos¢ byly mate. Stopien uwalniania histaminy i aktywnos¢
antykoagulacyjna byly mniejsze, niz jonowych srodkéw kontrastowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trometamol, wersenian sodowo-wapniowy, kwas solny do ustalenia pH w zakresie od 6,8 do7,6 oraz woda
do wstrzykiwan.

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

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki lub butelki z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku

Omnipaque jest dostgpny w opakowaniach 10 fiolek po 10 ml, 6 fiolek po 20 ml, 25 fiolek po 20 ml, 10
butelek po 50 ml i 10 butelek po 100 ml. Fiolki oraz butelki wykonane sa z bezbarwnego, borosilikonowego
szkta (Ph. Eur. typ I), zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej (Ph. Eur. typ I) zabezpieczone cienka,
plastikowa naktadka.

Polipropylenowe butelki w tekturowym pudetku

Omnipaque jest dostepny w opakowaniach 10 butelek po 50 ml, 10 butelek po 75 ml, 10 butelek po 100 ml,
10 butelek po 200 ml i 6 butelek po 500 ml.

Butelki wykonane sa z polipropylenu, zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej (Ph. Eur. typ I),
zabezpieczone plastikowa ostonka.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Produkt leczniczy powinien zosta¢ nabrany do strzykawki bezposrednio przed podaniem. Fiolki sg
przeznaczone do jednorazowego uzycia, niezuzyta czgs¢ produktu leczniczego musi zosta¢ zniszczona.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

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

Podawanie produktu leczniczego z pompy infuzyjne;j:

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

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

Podajac produkt leczniczy z pompy infuzyjnej mozna uzy¢ butelek o mniejszej objetosci.

Postugujac si¢ pompa, nalezy korzysta¢ z instrukcji dostarczonej przez producenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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GE Healthcare A.S. Nycoveien 1-2, P.O. Box 4220 Nydalen, N-0401 Oslo, Norwegia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2870

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 czerwiec 1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 grudzien 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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