OMNIPAQUE
Joheksoli

KAYTTOOHJE

Joheksoli on ionisoitumaton, monomeerinen, trijodattu, vesiliukoinen rontgenvarjoaine. Jodia 140 mg/ml

sisdltdivd Omnipaque-liuos on veren ja kudosnesteen kanssa isotoninen.

Omnipaquen osmolaalisuus- ja viskoosisuusarvot ovat seuraavat:

KONSENTRAATIO OSMOLAALISUUS* VISKOOSISUUS VISKOOSISUUS

Osm/kg H,0 20°C 37°C
37°C mPaes mPaes

140 mg I/ml 0,29 2,3 1,5

180 mg I/ml 0,36 3,2 2,0

240 mg I/ml 0,51 5,6 3.3

300 mg I/ml 0,64 11,6 6,1

350 mg I/ml 0,78 23,3 10,6

* Menetelmi: vesihOyry-paine osmometria

LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kaytettdviksi mtra-arteriaalisesti, intravenoosisti ja intratekaalisesti sekd kehon onteloihin.

Omnipaque toimitetaan kiyttovalmiina steriilind luoksena vitend eri vahvuutena. Liuosten pH on 6,8—

7,6.

Apuaineet: trometamoli, natriumkalsiumedetaatti, vetykloridihappo (pHmn sédtoon) ja vesi injektiota

varten.

KLIINISET TIEDOT

KAYTTOAIHEET

Téama lddkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kéyttoon.

Tami rontgenvarjoaine on tarkoitettu aikuisille ja lapsille intravenoosisti, intra-arteriaalisesti,

mtratekaalisesti ja kehon onteloihin, rontgentutkimuksiin, CT-tutkimuksiin, DSA (digitaalinen subtraktio

angiografia) -tutkimuksiin ja rektaalikdyttoon lapsille sekd suun kautta aikuisten ja lasten
ruvansulatuskanavan tutkimuksiin.

ANNOSTUS JA ANTOTAPA

syddmen lyontivolyymistd ja yleiskunnosta. Yleensd kéytetddn samoja jodipitoisuuksia ja tilavuuksia kuin

muilla, yleisesti kéytetyilld mtravaskulaarisilla varjoaineilla. Potilaan riittivasti nesteytyksestd on




huolehdittava ennen varjoaineen antoa.
Seuraavissa taulukoissa esitetyt annokset ovat vain suuntaa-antavia.

INTRAVENOOSI KAYTTO

Indikaatio Vahvuus Tilavuus Kommentit
Urografia
aikuiset: 300 mg I/ml 40—80 ml 80 ml voidaan ylittdd
tai 350 mg I/ml 40—80 ml valituissa tapauksissa
lapset <7 kg 240 mg I/ml 4 mlkg
tai 300 mg I/ml 3 mlkg
lapset > 7 kg 240 mg I/ml 3 mlkg
tai 300 mg I/ml 2 mlkg
(maks. 40 ml)
Flebografia (jalan) 240 mg I/ml
tai 300 mg I/ml 20—100 mljalka
Digitaalinen
subtraktio angiogra- 300 mg I/ml 20—60 ml/injektio
fia tai 350 mg I/ml 20—60 ml/injektio
CT-tutkimukset
aikuiset: 140 mg I/ml 100—400 ml Jodin kokonaismééra
tai 240 mg I/ml 100—250 ml yleensd 30—60 g
tai 300 mg I/ml 100—200 ml
tai 350 mg I/ml 100—150 ml
lapset: Joissakin tapauksissa
240 mg I/ml 2-3 mlkg ad 40 ml saatetaan joutua anta-
tai 300 mg I/ml 1-3 mlkg ad 40 ml maan ad 100 mlL
INTRA-ARTERIAALINEN KAYTTO
Indikaatio Vahvuus Tilavuus Kommentit
Arteriografiat
aortan kaari 300 mg I/ml 30—40 ml Tilavuus/injektio riip-
puu ruiskutuspaikasta
selektiivinen serebraa-
linen 300 mg I/ml 5—10 mlinjektio
aortografia 350 mg I/ml 40—60 ml/injek tio
femoraalinen 300 mg I/ml o
tai 350 mg I/ml 30-50 minjektio
muut rippuu tutkimuksen
300 mg I/ml tyypistd
Kardioangiografia
aikuiset:
vasen kammio ja aor-
tan nousevaan osaan 350 mg I/ml 30—60 ml/injektio
selektiivinen koronaari
arteriografia 350 mg I/ml 4—8 ml/injektio
lapset: 300 mg I/ml riippuu idstd, painosta




tai 350 mg I/ml Jja patologiasta
(maks. 8 mlkg)
Digitaalinen 140 mg I/ml 1-15 mlinjektio Riippuu ruiskutuspai-
subtraktio tai 240 mg I/ml 1—15 ml/injektio kasta. Joskus saatetaan
angiografia tai 300 mg I/ml 1-15 ml/injektio tarvita suuriakin tila-

vuuksia — jopa 30 ml.

INTRATEKAALINEN KAYTTO

Lumbaali- ja torakaali- 180 mg I/ml 10—15 ml
myelografiat tai 240 mg I/ml 8—12 ml
(lumbaalipunktio)

Servikaalimyelografia 240 mg I/ml 10—12 ml
(lumbaalipunktio) tai 300 mg I/ml 7—10 ml
Servikaalimyelografia 240 mg I/ml 6—10 ml
(lateraalinen servikaa- tai 300 mg I/ml 6—8 ml
lipunktio)

Varjoainetehosteinen 180 mg I/ml 5-15ml
sisternografia tai 240 mg I/ml 4—12 ml
(lumbaalipunktio)

Lasten myelografiat

< 2-vuotiaat 180 mg I/ml 2—6 ml
2—6-vuotiaat 180 mg I/ml 4—8 ml
> 6-vuotiaat 180 mg I/ml 6—12 ml

Haitallisten sivuvaikutusten vilttimiseksi eijodimddrd aikuisilla saa ylittdd 3 g (ks. myos kohta
Varoitukset ja kadyttoon littyvit varotoimet).

KAYTTO KEHON ONTELOISSA

Artrografia 240 mg I/ml 5-20 ml
tai 300 mg I/ml 5-15ml
tai 350 mg I/ml 5-10 ml
ERP/ERCP 240 mg I/ml 2050 ml
Herniografia Annos rijppuu hernian
240 mg I/ml 50 ml koosta.
Hysterosalpingogra- 240 mg I/ml 1550 ml
fia tai 300 mg I/ml 15-25 ml
Sialografia 240 mg I/ml 0,5-2 ml
tai 300 mg I/ml 0,5-2 ml
Ruuansulatus-
kanavan tutkimukset
Suun kautta:
Aikuiset: 180 mg I/ml yksilollinen
tai 350 mg I/ml yksildllinen
Lapset:
- esofagus 300 mg I/ml 2—-4 mlkg maks. annos 50 ml




Indikaatiot Vahvuus Tilavuus Kommentit
tai 350 mg I/ml 2—4 mlkg maks. annos 50 ml
- mahalaukkwkulun 140 mg I/ml 4-5 mlkg
seuranta
Keskoset: 350 mg I/ml 2—4 mlkg
Rektaalinen kiytto 140 mg I/ml 5—10 mlkg Esim. laimenna Omni-
- lapset tai laimenna vesijohto- paque 240, 300 tai 350
vedelld vahvuuteen vesijohtovedelld 1:1 tai
100—150 mg I/ml 12
CT
Suun kautta
- aikuiset: Laimenna vesijohtove- 800—2000 ml laimen- | Esim. laimenna Omni-
delld vahvuuteen — nettua liuosta paque 300 tai 350 vesi-
6 mg I/ml johtovedelld 1:50.
-lapset Laimenna vesijohtove- 1520 mlkg Esim. laimenna Omni-
delld vahvuuteen — laimennettua luosta | paque 300 tai 350 vesi-
6 mg I/ml johtovedelld 1:50.
Rektaalinen kaytto Laimenna vesijohtove- Esim. laimenna Omni-
-lapset delld vahvuuteen — paque 300 tai 350 vesi-
6 mg I/ml yksild llinen johtovedelld 1:50.
VASTA-AIHEET

Yliherkkyys vaikuttavalle ameelle tai apuaineille.

Manifesti tyreotoksikoosi.

VAROITUKSET JA KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET

Yleisesti huomattavaa kévtettdessd ionisoitumattomia varjoaineita:

Potilaan aiempi allergisuus, astma tai aikaisempi reaktio jodia sisédltiville varjoaineille antaa aiheen
erityiseen valppauteen. Potilaan esitiedot pitdd sen vuoksi selvittdd tarkasti ennen varjoaineen antamista,
ja jos potilaalla on allergiataipumusta tai potilaalla tiedetddn olleen yliherkkyysreaktioita, varjoainetta
tulisi kéyttdd vain tarkoin harkituissa tilanteissa. Esilddkitystd kortikosteroideilla tai histamiini-Hj-

tai -Hz-antagonisteilla voidaan harkita, jos potilaalla on siedettivyyteen littyvid riskitekijoitd. Namé
ladkkeet eivdt kuitenkaan estd anafylaktista sokkia, vaan saattavat itse asiassa peittdd alkuvaiheen oireet.
Jos potilaalla on keuhkoastma, etenkin bronkospasmin riski on tavanomaista suurempi.

Vakavien reaktioiden mahdollisuutta Omnipaquea kiytettdessd pidetddn pienend. Jodia sisdltivét
varjoaineet voivat kuitenkin edesauttaa vakavan, henked uhkaavan tai kuolemaan johtavan anafylaktisen /
anafylaktisen kaltaisten reaktioiden tai muiden yliherkkyysreaktioiden ilmaantumista. Oireet, kuten
angioedeema, konjunktiviitti, yské, kutina, riniitti, aivastelu ja urtikaria, saattavat annetusta maardsti ja
antoreitistd rippumatta vitata hoitoa vaativaan vakavaan anafylaksin kaltaiseen reaktioon. Ilman
ennakkovaroitusta tulevien vakavien reaktioiden varalta on etukdteen tehty toimintasuunnitelma, ja
valittbmadn ensiapuun tarvittavat lddkkeet ja laitteet, lddketieteellinen kokemus ja osaava henkildstd on
oltava amna saatavilla. Sokkitilan uhatessa varjoaineen anto on lopetettava heti ja tarvittaessa on
aloitettava laskimoon annettava hoito. On suositeltavaa aina kdyttdd koko varjoainetutkimuksen ajan
kanyylid tai katetria nopean suonensisdisen lddkityksen varmistamiseksi.

Beetasalpaajat saattavat lisdtd hengitysvaikeuksien riskid ja hiiritd vakavien allergisten reaktioiden
hoitoa. Vakava allerginen reaktio on Omnipaque-valmisteen kayttoon hittyva riski.




Etenkin astmaattisilla potilailla beetasalpaajien kéyttd voi madaltaa kynnystd bronkospasmin
kehittymiseen ja vdhentdd vastetta beeta-agonisti- ja adrenaliinihoitoon, mikd saattaa edellyttid annosten
suurentamista. Nailld potilailla anafylaksian oireet saattavat lisdksi olla epityypillisid ja ne saatetaan
tulkita erheellisesti vagaaliseksi reaktioksi.

Yliherkkyysreaktiot ilmenevét tavallisesti lievind hengitys- tai tho-oireina, kuten lievind
hengitysvaikeuksina, thon punoituksena (eryteemana), urtikariana, kutinana tai kasvojen turvotuksena.
Vaikea-asteiset reaktiot, kuten angioedeema, kurkunpdén alaosan turvotus, bronkospasmi ja sokki ovat
harvinaisia. Nami reaktiot ilmaantuvat tavallisesti yhden tunnin kuluessa varjoaineen antamisen jélkeen.
Ylherkkyys saattaa harvinaisissa tapauksissa ilmaantua viivdstyneesti (tuntien tai pdivien kuluttua), mutta
tallaiset tapaukset ovat harvoin hengenvaarallisia ja ovat pidasiassa ihoreaktioita.

Angiokardiografisissa toimenpiteisséd, joissa on kéytetty ionisoimatonta tai ionisoitua varjoainetta, on
ilmoitettu vakavia ja harvinaisissa tapauksissa kuolemaan johtaneita tromboembolisia tapahtumia, jotka
ovat aiheuttaneet syddninfarktin tai aivohalvauksen. Suonten katetrisaatioita tehtdessd on syytd noudattaa
hyvda angiografista teknikkaa ja huuhdella katetrit sddnnollisesti ja usein (esim. heparinisoidulla
keittosuolalla), jotta vdhennetdén tutkimukseen littyvien tromboosien ja embolismin vaaraa.

Riittdvéistd nesteytyksestd on huolehdittava sekd ennen ettd jilkeen tutkimuksen. Potilaalle pitdd antaa
tarvittaessa nesteytystd laskimoon, kunnes varjoaine on poistunut kokonaan elimistostd. Nesteytyksestd
on huolehdittava erityisesti potilailla, jotka sairastavat dys- ja paraproteinemioita, kuten multippelia
myelomaa, diabetes mellitusta tai kdrsivit munuaisten vajaatoiminnasta tai hyperurikemiasta samom kuin
vastasyntyneilld, pikkulapsilla ja vanhuksilla seké potilailla, joiden yleiskunto on huono. Riskipotilaiden
neste- ja elektrolyyttimetaboliaa pitdd sditdd ja pienentyneiden seerumin kalsmmpitoisuuksien oireet pitdd
hoitaa. Nesteytys ja elektrolyyttien anto aluksi on vélttdimaton nesteenpoistolddkkeistd aiheutuvan
elimiston kuivumisriskin vuoksi akuutin munuaisvaurion riskin vdhentdmiseksi.

Varovaisuutta on syytd noudattaa potilailla, jotka kérsivit vakavasta sydédnsairaudesta/syddn- ja
verisuonisairaudesta ja pulmonaarihypertensiosta, koska heille saattaa kehittyd hemodynaamisia
muutoksia tai arytmioita. Tamé koskee etenkin varjoaineen kéyttod sepelvaltimoiden sekd vasemman ja
oikean syddnkammion tutkimiseen. Syddmen reaktioille erityisen alttiita potilaita ovat syddmen
vajaatoimintaa, vaikea-asteista sepelvaltimotautia, epistabiilia angina pectorista tai lAppdsairautta
sairastavat potilaat sekd potilaat, joilla on aiemmin ollut syddninfarkti, joille on tehty sepelvaltimoiden
ohitusleikkaus ja jotka sairastavat keuhkoverenpainetautia. Idkkiilld potilailla ja potilailla, joilla on
ennestddn syddnsairaus, esintyy useammin reaktioita, joihin littyy EKG:ssd todettavia iskeemisid
muutoksia ja rytmihdiriditd. Jos potilaalla on syddmen vajaatoimintaa, varjoaineen anto injektiona
suoneen voi atheuttaa keuhkoedeemaa.

Potilaat, joilla on akuutti serebraalinen muutos, tuumori tai epilepsia, ovat herkkid kohtauksille ja
ansaitsevat erityishuomiota. My0s alkoholisteilla ja huumeiden kayttdjilld on lLisddntynyt riski saada
kohtauksia tai neurologisia reaktioita.

Saatat kokea ohimenevin aivohdirion eli enkefalopatian kuvaustoimenpiteen aikana tai pian sen jdlkeen.
Kerro heti ladkérille, jos havaitset tdhdn littyvid oireita, joita kuvattu kohdassa Haittavaikutukset.

Varjoaineiden, kuten joheksolin, kdyton yhteydessd on imoitettu enkefalopatiaa. Varjoaine-enkefalopatia
voi aiheuttaa neurologisten toimintahdirididen oireita. Oireet imenevdt yleensd minuuteista tunteihin
joheksolin antamisen jdlkeen ja korjautuvat yleensd muutamassa paivassa.

Verr-aivoesteen ldpdisevyyttd lisddvit tekyét helpottavat varjoaineen siirtymistd aivokudokseen ja voivat
johtaa mahdollisiin keskushermostoreaktioihin, esimerkiksi enkefalopatiaan.

Valmisteen antamisessa laskimoon on oltava varovainen, jos potilaalla on akuutti aivoinfarkti tai akuuttia
kallonsisdistd verenvuotoa, samoin kuin jos potilaalla on veri-aivoesteen héiri0itd aiheuttava sairaus,
aivoedeemaa, akuuttia myeliinikatoa tai pitkdlle edennyt ateroskleroosi.



Jos epiillddn varjoaine-enkefalopatiaa, joheksolin anto on keskeytettdvd ja asianmukainen hoito
aloitettava. Varjoaineen antaminen voi pahentaa etipesidkkeiden, rappeuttavien prosessien tai
tulehdusprosessien aiheuttamia neurologisia oireita. Jos potilaalla on oireinen aivoverisuonisairaus tai on
aiemmin ollut aivohalvaus tai tihedsti esimtyneitd TIA-kohtauksia, valtimoon ijektiona annetusta
varjoaineesta atheutuvien neurologisten komplikaatioiden riski on suurempi. Varjoameen antaminen
valtimoon saattaa atheuttaa vasospasmin, josta atheutuu aivoiskemiaa.

Muutamat potilaat ovat kirsineet vdliaikaisesta kuulon heikkenemisestd tai jopa kuuroudesta
myelografian jilkeen. Tdmédn on arveltu atheutuneen selkdydinnesteen paineen putoamisesta varsinaisen
lumbaalipunktion vuoksi.

Jodia sisdltivien varjoaineiden kaytostd saattaa seurata seerumin kreatmiinipitoisuuden suureneminen ja
akuutti munuaisvaurio.

Varjoaineen antoa seuraavan akuutin munuaisvaurion vélttimiseksi on syytd erityiseen varovaisuuteen
potilailla, jotka jo kdrsivit munuaisen vajaatoiminnasta ja diabetes mellituksesta, koska heilldi on muita
suurempi riski. Muita altistavia tekioitd ovat varjoaineen annon seurauksena aiemmin kehittynyt
munuaisten vajaatoiminta, aiemmin sairastettu munuaistauti, yli 60 vuoden ikd, elimiston kuivumistila,
pitkdlle edennyt arterioskleroosi, dekompensoitunut syddmen vajaatoiminta, suuret varjoaineannokset ja
lukuisat njektiot, varjoaineen antaminen suoraan munuaisvaltimoon, muille munuaistoksisille ameille
altistuminen, vaikea-asteinen ja krooninen hypertensio, hyperurikemia, paraproteinemiat (myelomatoosi
ja Waldenstromin makroglobulinemia, plasmosytooma) tai dysproteinemiat.

Ennaltachkéiseviin toimenpiteisiin kuuluvat:
e riskipotilaiden tunnistaminen

o riittdvastd nesteytyksestd huolehtiminen. Tarvittaessa iv.-infuusio aloitetaan jo ennen
tutkimusta ja sitd jatketaan kunnes varjoaine on poistunut munuaisten kautta.
. véltetdidn munuaisiin kohdistuvaa ylimadardistd rasitusta esim. nefrotoksisten lddkkeiden,

oraalisten kolekystografisten varjoaineiden, valtimopuristimien, munuaisarterioiden an-
gioplastian tai suurten leikkausten muodossa, kunnes varjoaine on poistunut elimistosta.
o mahdollisimman pienen annoksen antaminen

tutkimusta edeltaville tasolle.

Varjoaineita voidaan antaa hemodialyysihoitoa saaville radiologisiin toimenpiteisiin. Varjoaineinjektion
ajastaminen hemodialyysihoidon suhteen ei ole tarpeen.

Diabeetikot, jotka kayttdvit metformiinia: Diabeetikoilla, joita hoidetaan metformiinilla, on riski
maitohappoasidoosin kehittymiselle, erityisesti niilld potilailla, joiden munuaistoiminta on heikentynyt.
Maitohappoasidoosin vilttimiseksi seerumin kreatiniinitaso tulee midrittid metformiinihoitoa saavilla
diabeetikoilla ennen jodia sisdltivien varjoaineiden laskimonsisdistd antoa. Erityistoimenpiteitd on
noudatettava seuraavissa tapauksissa:

1.  Potilaat, joiden eGFR on> 60 ml/min/1,73 m? (krooninen munuaissairaus, asteet 1 ja 2), voivat
jatkaa metformiinin ottamista normaalisti.
2. Potilaat, joiden eGFR on 30-59 ml/min/1,73 n¥ (krooninen munuaissairaus, aste 3):

- Potilaat, jotka saavat varjoainetta laskimoon ja joiden eGRF on > 45 m/min/1,73 n?,
voivat jatkaa metformiinin ottamista normaalisti.

- Potilaiden, jotka saavat varjoainetta valtimoon tai jotka saavat varjoamnetta laskimoon ja
joiden eGFR on 30-44 m/min/1,73 m?, pitda lopettaa metformiinin ottaminen 48 tuntia
ennen varjoaineen antamista. Metformiinin ottaminen voidaan aloittaa uudelleen vasta
48 tuntia varjoaineen antamisen jilkeen, jos munuaistoiminta eiole heikentynyt.

3.  Potihille, joiden eGFR on alle 30 ml/min/1,73 m? (krooninen munuaissairaus, asteet 4 ja 5) tai
joilla on samanaikainen maksan toimintaa heikentivéd tai hypoksiaa aiheuttava sairaus, metformiini



on vasta-aiheista ja jodia sisdltivid varjoaineita pitdd valttaa.

4.  Kiireellisissd tapauksissa, kun potilaan munuaistoiminta on heikentynyt tai sitd ei tunneta, ladkérin
on arvioitava varjoainetutkimuksen riski-hydtysuhde. Metformiinin kéyttd keskeytetdén varjoaineen
antamisesta lihtien. Toimenpiteen jilkeen potilasta tarkkaillhan mahdollisten maitohappoasidoosin
oireiden varalta. Metformiinihoito pitdéd aloittaa uudelleen 48 tuntia varjoaineen antamisen jéilkeen,
jos seerumin kreatiniini/eGFR on pysynyt muuttumattomana kuvantamista edeltdvddn tasoon
ndhden.

Potilaat, joilla on munuaisten ja maksan toimintahdiriditd

Erityistd huolenpitoa vaativat ne potilaat, jotka kérsivit sekd munuaisten etti maksan toiminnanhéiridista,
koska heilld varjoaineiden poistuminen elimistostd voi olla huomattavasti hidastunutta.
Hemodialyysipotilaille voidaan tehdd varjoainetutkimus. Seuraavaa hemodialyysid ei tarvitse ajastaa
varjoainetutkimuksen kanssa.

Jodia sisdltivien varjoaineiden anto saattaa edesauttaa myastenia graviksen syntymisti.

Toimmenpideradiologiselle potilaalle, joka sairastaa feokromosytomaa, on annettava ennaltachk&isevésti
alfasalpaajia hypertensiivisen kriisin vélttimiseksi.

Jodia sisdltdvét varjoaineet saattavat vaikuttaa kilpirauhasen toimintaan. Se saattaa aiheuttaa
hypertyreoosin tai jopa tyreotoksikoosin kriisin niille alttiille potilaille. Jos potilaalla on imeinen
hypertyreoosi, jota ei ole vield diagnosoitu, tai potilaalla on pilevd hypertyreoosi (esim. kyhmystruuma)
ja potilaan toimintakyky on riittdvd itsendiseen toimintaan (usein esim. iikk&itd potilaita, etenkin alueilla,
joilla esintyy jodin puutosta), potilaan kilpirauhasen toiminta on selvitettivd ennen tutkimuksen
tekemistd, jos téllaista tilaa epdillidn. Ennen jodia sisdltivdn varjoaineen antamista on varmistettava, ettei
potilaalle ole suunniteltu kilpirauhasen kuvausta tai kilpirauhasen toimintakokeita eikd hoitoa
radioaktiivisella jodilla, koska jodia siséltdivin varjoaineen antaminen hiiritsee antoreitistd rippumatta
hormoniméddrityksid ja jodin sirtymistd kilpirauhaseen tai kilpirauhassyovin etipesdkkeisiin, kunnes
jodin erittyminen virtsaan palautuu normaaliksi. Kilpirauhasen vajaatoimintaan tai tilapdiseen
kilpirauhasen supressioon viittaavia kilpirauhaskokeiden tuloksia on raportoitu, kun jodia sisiltivaa
varjoainetta on annettu aikuispotilaille ja pediatrisille potilaille, myds imeviéisille. Jotkut potilaista saivat
hoitoa kilpirauhasen vajaatoimintaan. Ks. myds kohta Pediatriset potilaat.

Jos potilas on huomattavan ahdistunut, jonkin sedatiivin antaminen saattaa olla tarpeen.

Jos potilaalla on homotsygoottinen sirppisoluanemia ja hinelle annetaan varjoamnetta laskimoon ja
valtimoon, varjoaine saattaa edistdd sirppiytymista.

Autoimmuunisairauksia sairastavilla potilailla on havaittu vakavaa vaskuliittia tai Stevens—Johnsonin
oireyhtymén kaltaisia oireyhtymié.

Vaikea-asteiset verisuonten ja neurologiset sairaudet ovat etenkin idkkéilld potilailla varjoaineista
atheutuvien reaktioiden riskitekijoita.

Injektio suonen ulkopuolelle saattaa joskus aiheuttaa paikallista kipua, turvotusta ja punoitusta. Nami
menevit kuitenkin tavallisesti ohi iman jéilkiseuraamuksia. Tosin tulehduksia ja jopa kudosnekroosiakin
on nihty. Injektiokohdan koholla pitimistd ja villentdmistd suositellaan rutiinitoimenpiteend. Kirurgista
paineentasausta saatetaan tarvita, mikdli aitiopaine nousee.

Seuranta-aika: Varjoaineiden annon jilkeen potilasta tulee seurata vdhintddn 30 minuutin ajan, silld suurin
osa haittavaikutuksista imenee tdmédn ajan kuluessa.

Intratekaalinen kéytto: Myelografian jilkeen potilaan pitdisi levitd tunnin ajan pai ja ylivartalo



kohotettuina 20 asteen kulmaan. Sen jélkeen hin voi likkua varovasti mutta alaspdin kumartumista pitdd
vilttad. Mikdli on kyseessd vuodepotilas, on pdi ja ylivartalo pidettivd koholla ensimméiisten 6 tunnin
ajan. Potilaita, joilla epdilliin olevan tavallista alhaisempi kouristuskynnys, on seurattava tdméin
ajanjakson ajan. Polikliinisid potilaita ei saa jittdd kokonaan yksin ensimmiisten 24 tunnin aikana.
Haitallisten sivuvaikutusten vilttimiseksi eijodimiédrd aikuisilla saa ylittdd 3 g (ks. myos kohta Annostus
ja antotapa).

Pediatriset potilaat:

Erityistd huomiota on kimnnitettivd alle 3-vuotiaisiin pediatrisiin potilaisiin, koska kilpirauhasen
vajaatoiminta varhaisessa idssd voi olla vahingollista kuulon kehitykselle sekd motoriselle ja
kognitiiviselle kehitykselle ja vaatia vélaikaista T4-korvaushoitoa. Alle 3-vuotiailla pediatrisilla
potilailla, jotka olivat altistuneet jodia sisdltdville varjoaineelle, kilpirauhasen vajaatoiminnan
ilmaantuvuus oli 1,3—-15 % potilaan istd ja jodia siséltdvin varjoaineen annoksesta rippuen.
Kilpirauhasen vajaatoimintaa havaittiin useammin vastasyntyneilld ja keskosilla. Vastasyntyneet ovat
my0s voineet altistua &didin kautta raskauden aikana. Kilpirauhasen toiminta on tutkittava kaikilta alle 3-
vuotiailta pediatrisilta potilailta jodia siséltaville varjoaineelle altistumisen jilkeen. Jos havaitaan
kilpirauhasen vajaatoimintaa, hoidon tarvetta on arvioitava ja kilpirauhasen toimintaa on seurattava,
kunnes se palautuu normaaliksi.

Vastasyntyneiden ja pienten lasten nesteytyksestd on erityisesti varmistuttava ennen ja jilkeen
varjoaineen antoa. Nefrotoksinen lddkitys on keskeytettivd. Lapsilla ikddn littyvd glomerulusten
suodatusnopeuden pieneneminen voi my0s viivistyttdd varjoaineiden eritysta.

Pikkulapset (k& < 1 vuosi) ja erityisesti vastasyntyneet ovat herkkid elektrolyyttihdridille ja
hemodynaamisille muutoksille.

Aivojen arteriografia

Jos potilaalla on pitkélle edennyt arterioskleroosi, vaikea-asteinen hypertensio, syddmen dekompensaatio,
potilas on idkés ja hidnelld on aiemmin ollut aivotromboosi tai -embolia ja migreenid, hinelle saattaa
ilmaantua tavanomaista useammin sydin- ja verisuonireaktioita, kuten bradykardiaa ja verenpaineen
nousua tai laskua.

Arteriografia
Kaéytettyyn toimenpiteeseen littyvd valtimon, laskimon, aortan ja litinndiselinten vaurio, pleurosenteesi,

retroperitoneaalivuoto, selkdydinvaurio ja alaraajahalvauksen oireet ovat mahdollisia.

YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN LAAKEVALMISTEIDEN KANSSA SEKA MUUT
YHTEISVAIKUTUKSET

Jodia sisdltdvien varjoaineiden kéytOstd saattaa seurata ohimenevdd munuaisten toiminnan heikkenemisti.
Téstd voi metformiinia saavilla diabeetikoilla olla seurauksena maitohappoasidoosin kehittyminen (katso
kohta Varoitukset ja kayttoon hittyvdt varotoimet).

Potilailla, jotka ovat saaneet alle 2 vikkoa ennen tutkimusta nterleukiini-2:ta ja interferoneita, on
havaittu olevan muita herkempid saamaan viivdstyneitd reaktioita (punoitusta, flunssankaltaisia oireita tai
ihoreaktioita).

Tiettyjen neuroleptien tai trisyklisten masennusldikkeiden samanaikainen kéyttd saattaa alentaa
kouristuskynnystd ja lisdtd siten varjoaineesta atheutuvien kouristusten riskia.

Beetasalpaajahoito saattaa alentaa yliherkkyysreaktioiden ilmaantumiskynnystd, ja
yliherkkyysreaktioiden hoidossa saatetaan tarvita suurempia beeta-agonistiannoksia.



Beetasalpaajat, vasoaktiiviset aineet, ACEn estdjét ja angiotensiinireseptorin salpaajat saattavat heikentdd
syddmen ja verisuoniston verenpainemuutoksia kompensoivien mekanismien tehoa.

Kaikki jodia sisiltéivdt varjoaineet saattavat hiiritd kilpirauhasen toimintaa. Kilpirauhasen jodin sitomis-
kyky saattaa siten olla alhaisempi jopa useiden vikkojen ajan.

Suuret varjoainepitoisuudet seerumissa ja virtsassa saattavat héiritd bilirubiinin, proteiinien tai epdor-
gaanisten aineiden (esim. rauta, kupari, kalsium ja fosfaatti) laboratoriokokeita. Néitd aineita ei pitdisi
tutkia tutkimuspaivana.

RASKAUS JA IMETYS

Raskaus

Omnipaquen kayton turvallisuutta thmisen raskauden aikana ei ole osoitettu. Koska sidderasitusta tulisi
valttdd raskauden aikana aina kun se on mahdollista, pitdisi aina ennen rontgentutkimusta, varjoaineen
kanssa tai iman, punnita tarkoin onko saatava hyoty riskid suurempi. Omnipaquea ei pidd kayttaa
raskauden aikana, ellei lddkéri pidd tehtdvdd tutkimusta valttimittomadnd ja saatavaa hyotyd oletettua
riskid suurempana. Riskejd ja hyotyd arvioitaessa on sddealtistuksen vilttdmisen lisédksi otettava
huomioon sikion kilpirauhasen herkkyys jodille.

Vastasyntyneiden kilpirauhasen toiminnan seurantaa suositellaan, jos lapsi on altistunut jodia sisdltiville
varjoaineelle didin raskauden aikana.

Imetys

Varjoaineet erittyvdt heikosti didinmaitoon ja pienid mdédrid imeytyy suolistosta. Rintaruokintaa voidaan
jatkaa normaalisti, kun jodipitoista varjoainetta annetaan imettdville &idille. Tutkimuksessa rintamaitoon
erittynyt joheksolin mddrd 24 tunnin jilkeen mjektiosta oli 0,5 % painon mukaisesta annoksesta. Lapsen
saama joheksolimiddrd 24 tunnin kuluttua mjektiosta vastasi vain 0,2 % lapsille tarkoitetusta annoksesta.

VAIKUTUS AJOKYKYYN JA KONEIDENKAYTTOKYKYYN

Ei ole suositeltavaa ajaa autoa tai kdyttdd koneita yhden tunnin jélkeen mjektiosta tai 24 tunnin kuluessa
mtratekaalisesta tutkimuksesta. Potilaskohtainen arviointi on kuitenkin tarpeen, jos
myelografiatutkimuksen jélkeiset oireet jatkuvat.

HAITTAVAIKUTUKSET
Yleiset (koskee kaikkia jodipitoisten varjoaineiden kiyttoalueita):

Alla on lueteltu mahdollisia yleisid haittavaikutuksia kaytettdessd ionisoitumattomia, monomeerisid
varjoaineita radiologisissa tutkimuksissa. Antotapakohtaisia haittavaikutuksia on lueteltu ko. otsikoiden
alla.

Yliherkkyysreaktioita saattaa esiintyd tdysin rippumatta annoksesta ja antotavasta ja lievéit oireet
saattavat olla vakavan anafylaktisen kaltaisen reaktion tai sokin ensioireita. Varjoaineen anto pitdd tilloin
lopettaa valittomédsti ja mikdli tarpeen, yliherkkyysreaktio on hoidettava suoneen annettavalla
ladkityksella.

Ohimeneva S-kreatiniinin nousu on yleistd jodivarjoaineen annon jdlkeen, varjoamneen aiheuttamaa
nefropatiaa saattaa esiintya.
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Jodismi tai “jodisikotauti” on harvinainen jodipitoisten varjoaineiden komplikaatio, jossa sylkirauhaset
voivat turvota ja kipeytyd vield noin 10 pédivan kuluttua tutkimuksesta.

Haittavaikutusten yleisyydet perustuvat sisdiseen kliniseen dokumentaatioon ja julkaistuihin laajoihin
enemméin kum 200 000 potilasta késittaviin tutkimuksiin.

Haittavaikutusten yleisyydet on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleiset:

Yleiset:

Melko harvinaiset:

Harvinaiset:

Hyvin harvinaiset:

tuntematon

Immuunijirjestelmai:

>1/10

>1/100 ja < 1/10

>1/1 000 ja < 1/100

>1/10 000 ja < 1/1 000

<1/10 000

(koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Harvinaiset: Yliherkkyysreaktiot (voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan)
(kuten hengenahdistus, ihottuma, eryteema, urtikaria, kutina, ihoreaktiot,
konjunktiviitti, yskd, riniitti, aivastelu, vaskuliitti, angioedeema, kurkunpédin
turpoaminen, laryngospasmi, bronkospasmi tai ei-syddnperdinen
pulmonaarinen edeema). Oireet saattavat ilmaantua vélittomasti njektion
jilkeen ja vitata alkavaa sokkiin. Ylherkkyyteen littyvit ihoreaktiot saattavat
imaantua jopa muutamia pdivid ijektion jilkeen.

Hyvin Anafylaktinen /anafylaktisen kaltainen reaktio (voi olla hengenvaarallinen tai

harvinaiset: johtaa kuolemaan)

Tuntematon: Anafylaktinen /anafylaktisen kaltainen sokki (voi olla hengenvaarallinen tai
johtaa kuolemaan)

Hermosto:

Melko Painsérky

harvinaiset:

Hyvin Makuhéiriot (ohimenevd metallin maku suussa), vasovagaalinen kollapsi

harvinaiset:

Sydén:

Harvinaiset: Bradykardia

Verisuonisto:

Hyvin Hypertensio, hypotensio

harvinaiset:
Ruoansulatuselimisto:

Melko Pahomvointi

harvinaiset:

Harvinaiset: Oksentaminen, vatsakipu

Hyvin Ripuli

harvinaiset:

Tuntematon: Sylkirauhasten suureneminen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Yleiset:
Melko
harvinaiset:
Harvinaiset:

Kuumotus
Likahikoilu, viluisuus, vasovagaaliset reaktiot

Kuume
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Hyvin Vilunvéristys
harvinaiset:

Intravaskulaarinen kiytto (kiaytto valtimoon ja laskimoon):
Lue ensin yleinen osio. Alla on kuvattu ainoastaan niden haittavaikutusten yleisyydet, joita on havaittu
kaytettdessd ionisoitumattomia, monomeerisid varjoamneita mtravaskulaarisessa kaytossa.

Intra-arteriaalisen kdyton yhteydessd tavattavat haittavaikutukset riippuvat injektiokohdasta ja annetusta
annoksesta. Selektiivisissd arteriografioissa ja muissa tutkimuksissa, joissa varjoaine pddsee kohde-
elimeen pitoisuudeltaan vikeviand, saatetaan ko. elimessd havaita komplikaatioita.

Veri ja imukudos:

Tuntematon: Trombosytopenia

Umpieritys:

Tuntematon: Tyreotoksikoosi, ohimenevd hypotyreoidismi

Psyvkkiset hiiriot:

Tuntematon: Sekavuus, kihtyneisyys, levottomuus, ahdistuneisuus, desorientaatio

Hermosto:

Harvinaiset: Heitehuimaus, pareesi, halvaus

Hyvin Kouristuskohtaukset, tajunnan hiiriét, aivoverenkiertohdiriot, stupor,

harvinaiset: aistimushdiriét (mukaan lukien heikentynyt tunto), tuntoharha, vapina.

Tuntematon: Muistinmenetys, ohimenevd motorinen toimintahdirid (mukaan lukien
puhehdiriot, afasia, dysartria), varjoaneen aiheuttama aivohdirid
(enkefalopatia)

Silméit:

Harvinaiset: Nékokyvyn heikkeneminen (mukaan lukien kaksoiskuvat, nddn
hiamirtyminen), valonarkuus

Tuntematon: Ohimeneva kortikaalinen sokeus

Kuulo ja tasapainoelin:

Tuntematon: Ohimenevd kuulonmenetys

Sydén:

Harvinaiset: Arytmia (mukaan lukien bradykardia, takykardia)

Hyvin Sydéaninfarkti, rintakipu

harvinaiset:

Tuntematon: Vakavat syddnkomplikaatiot (mukaan lukien sydénpysdhdys, sydin-
hengityspysahdys), syddmen vajaatoiminta, sepelvaltimospasmi, syanoosi

Verisuonisto:

Hyvin Punastuminen

harvinaiset:

Tuntematon: Sokki, valtimospasmi, tromboflebiitti, laskimotromboosi

Tho ja ihonalainen kudos:

Harvinaiset: Thottuma, kutmna, urtikaria

Tuntematon: Rakkuloiva ihotulehdus, Stevens—Johnsonin oireyhtymé, erythema
multiforme, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi, lidkeaineihottuma, johon littyy eosmnofiliaa ja
systeemisid oireita, psoriaasin paheneminen, punoitus, lddkeaneihottuma, ihon
hilseily




Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:

Yleiset: Hengitystiheyden tilapdiset muutokset, hengitysvaikeus

Harvinaiset: Yska, hengityspysdahdys

Hyvin Hengenahdistus

harvinaiset:

Tuntematon: Vakavat hengitystieoireet tai niden merkit, keuhkoedeema, akuutti
hengitysvaikeusoireyhtymd, bronkospasmi, laryngospasmi, apnea, aspiraatio,
astmakohtaus

Ruoansulatuselimisto :

Harvinaiset: Ripuli

Tuntematon: Haimatulehduksen paheneminen

Luusto, lihakset ja sidekudos
Tuntematon: Nivelsdrky, lihasten heikkous, muskuloskeletaaliset spasmit, selkdkipu

Munuaiset ja virtsatiet

Melko Akuutti munuaisvaurio
harvinaiset:
Tuntematon: Veren kreatiniiniarvojen suureneminen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Melko Kipu ja epdmukavuus

harvinaiset:

Harvinaiset: Voimattomuus (mukaan lukien huonovointisuus ja vidsymys)
Tuntematon: Injektiokohdan reaktiot

Vammat ja myrkytykset:
Tuntematon: Jodismi

Intratekaalinen kaytto

12

Lue ensin yleinen osio. Alla on kuvattu amnoastaan niiden haittavaikutusten yleisyydet, joita on havaittu

kiytettdessd ionisoitumattomia, monomeerisid varjoaineita intratekaalisessa kaytOssa.

Haittavaikutukset intratekaalisen kdyton jilkeen saattavat olla viivdstyneitd ja kestdd tunteja tai jopa

vikkkoja. Niiden esiintyvyys on samaa liokkaa kuin pelkélld lumbaalipunktiolla. Painséiryn,
pahoinvoinnin, oksentelun ja heitehuimauksen katsotaan aitheutuvan injektiokohdasta vuotavan

selkdydinnesteen aikaansaamasta paineen laskusta subaraknoidaalitilassa. Runsasta selkdydinnesteen

poistoa pitdisi valttdd, jottei turhaan aiheuteta paineen laskua.

Psyykkiset hiiriot:

Tuntematon: Sekavuus, kihtyneisyys, ahdistuneisuus, desorientaatio
Hermosto:

Hyvin yleiset: Padsarky (saattaa olla ankaraa ja pitkittynyttd)

Melko Aseptinen meningiitti (mukaan lukien kemiallinen meningiitti)
harvinaiset:

Harvinaiset: Kouristuskohtaukset, huimaus

Tuntematon: Meningismi, status epilepticus, varjoaineen aiheuttama aivohiirid

(enkefalopatia), motorinen toimintahdirié (mukaan lukien puhehdiriot, afasia,
dysartria), parestesiat, hypestesia ja tuntohdiriot

Silméit:

Tuntematon: Ohimeneva kortikaalinen sokeus, valonarkuus



Kuulo ja tasapainoelin

Tuntematon: Ohimenevd kuulonmenetys
Ruoansulatuselimisto :
Yleiset: Pahoinvointi, oksentaminen

Luusto, lihakset ja sidekudos
Harvinaiset: Niskasérky, selkésirky
Tuntematon: Lihasspasmit

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Harvinaiset: Alaraajakipu
Tuntematon: Injektiokohdan reaktiot

Kiytto kehon onteloissa
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Lue ensin yleinen osio. Alla on kuvattu amnoastaan niiden haittavaikutusten yleisyydet, joita on havaittu

kiytettdessd ionisoitumattomia, monomeerisid varjoaineita kehon onteloissa.

Endoskooppinen retrogradinen kolangiopankreatografia (ERCP):

Ruoansulatuselimisto:

Yleiset: Haimatulehdus, veren amylaasipitoisuuden nousu

Oraalinen kaytto:

Ruoansulatuselimisto :
Hyvin yleiset: Ripuli
Yleiset: Pahomvointi, oksentelu
Melko Vatsakipu
harvinaiset:

Hysterosalpingografia (HSG):
Ruoansulatuselimistd :
Hyvin yleiset: Alavatsakipu

Artrografia:
Luusto, lihakset ja sidekudos
Tuntematon: Artriitti

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Hyvin yleiset: Kipu

Herniografia:
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Hyvin yleiset: Tutkimuksen jdlkenen kipu

Valittujen haittavaikutusten kuvaukset

Varjoainetehosteisissa angiografiatutkimuksissa, aivo-, munuais- tai perifeeristen valtimoiden
tutkimuksissa on raportoitu tromboembolisia komplikaatioita. Varjoaine saattaa vaikuttaa
komplikaatioihin (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet).

Sydénkomplikaatioita, mukaan lukien akuutti syddninfarkti, on raportoitu varjoainetehosteisen
angiografiatutkimuksen aikana ja sen jilkeen. Iékkailld potilailla tai potilailla, joilla on vaikea
syddnsairaus, epdstabili angmna pectoris tai syddmen vasemman kammion vajaatoiminta, on suurempi

riski (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet).
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Hyvin harvoissa tapauksissa varjoaine saattaa lipdistd veri-aivoesteen ja johtaa varjoaineen
kulkeutumiseen aivokuoreen, mikd voi aiheuttaa varjoaine-enkefalopatiaa (ks. kohta Varoitukset ja
varotoimet). Oireita voivat olla padinsirky, ndkohiiriot, kortikaalinen sokeus, kouristuskohtaukset,
sekavuus, desorientaatio, uneliaisuus, tajunnanmenetys, kooma, koordinaation menetys, hemipareesi,
puhehiiridt, afasia, muistinmenetys ja aivoedeema. Oireet alkavat yleensd muutaman minuutin tai
enintddn 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta. Useimmissa imoitetuissa tapauksissa reaktio kesti
muutamasta tunnista enintddn 72 tuntiin.

Anafylaktoidinen reaktio ja anafylaktoidinen sokki voivat aiheuttaa merkittivdd hypotensiota ja sithen
littyvid oireita kuten hypoksinen enkefalopatia, munuaisten ja maksan vajaatoiminta (ks. kohta
Varoitukset ja varotoimet).

Useissa tapauksissa varjoaineen ekstravasaatio on aiheuttanut paikallista kipua ja turvotusta, jotka yleensa
havidvit iman jéilkiseuraamuksia. Tulehdusta, kudosnekroosia ja lihasaitio-oireyhtymdd on havaittu (ks.
kohta Varoitukset ja varotoimet).

Pediatriset potilaat:

Jodia sisdltivien varjoaineiden annon jdlkeen keskosilla, vastasyntyneilld ja muilla lapsilla on havaittu
ohimenevdd kilpirauhasen vajaatoimintaa. Keskoset ovat erityisen herkkid jodin vaikutukselle.
Rintaruokinnassa olevalla keskosella on raportoitu ohimenevaa kilpirauhasen vajaatoimintaa. Imettiva
diti oli toistuvasti saanut Omnipaque-valmistetta.

Vastasyntyneiden ja pienten lasten nesteytyksestd on erityisesti varmistuttava ennen ja jilkeen
varjoaineen antoa. Nefrotoksinen ladkitys on keskeytettdvd. Lapsilla ikddn littyvd glomerulusten
suodatusnopeuden pieneneminen voi my0s vivdstyttdd varjoaineiden eritystd.

Pikkulapset (ikd < 1 vuosi) ja erityisesti vastasyntyneet ovat herkkid elektrolyyttihdiridille ja
hemodynaamisille muutoksille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmin tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

YLIANNOSTUS

Prekliinisissd tutkimuksissa on saatu Omnipaquelle korkea turvamarginaali, eikd korkeinta annosta ole
médritetty intravaskulaarisille rutinitutkimuksille. Symptomaattinen yliannostus on epitodennikdinen
potilailla, joiden munuaiset toimivat normaalisti, ellei potilas ole saanut yli 2000 mg I’/kg lyhyen ajan
sisdlld. Tutkimuksen kesto on olennaista suurten varjoaineannosten munuaissiedettivyydelle (ts n.

2 tuntia). Vahingossa tapahtuva yliannostus voisi todenndkdisimmin sattua lapsille tehtivissa
monimutkaisissa angiografiatutkimuksissa, joissa annetaan monta injektiota ja kdytetdfin suuria
varjoainepitoisuuksia.

Yliannostustapauksissa mahdollisesti syntynyt hiirid neste- tai elektrolyyttitasapainossa on korjattava.
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Munuaisten toimintaa pitdd seurata seuraavien kolmen piivian ajan. Tarvittaecssa voidaan kayttaa
hemodialyysia ylimidrdisen varjoaineen poistamiseksi Varjoaineelle ei ole erityistd vastalddkettd.

KESTOAIKA
3 vuotta.
SAILYTYS

Fi saa jadtyd. Herkka valolle.
Varjoaine voidaan Emmittdd ennen sen antamista ja sdilyttid IAmpokaapissa 37 °C lAmpotilassa 1 kuukauden
ajan.

PAKKAUKSET JA TUOTTEEN KUVAUS

Lasipullot:

Tuote on infuusiopulloihin. Pullot on tehty vérittoméstd borosilikaattilasista (Ph.Eur. tyypi I), suljettu
klorobutyyli- tai bromobutyylikumitulpilla (Ph.Eur. tyyppi 1) ja sinetoity “flip off sealtear off seal - flat plast
disc” -yhdistelmalla.

Polypropyleenipullot:

Tuote on pakattu polypropyleenipulloihin. Pullot 10-50 ml ovat pystyssd seisovia, kovia muovipulloja,
joissa on irti kddnnettdva “twist-off-korkki.

Pullot 50-1000 ml on suljettu klorobutyyli- tai bromobutyylitulpilla (Ph. Eur., tyyppi I) ja muovisella (PP)
kierrekorkilla, jossa on sinettirengas.

140 mg I/ml:
lasipulloissa: 10 x 50 ml ja 6 x 200 ml
polypropyleenipulloissa: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml ja 10 x 200 ml

180 mg I/ml:
lasipulloissa: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml ja 10 x 50 ml
polypropyleenipulloissa: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml ja 10 x 50 ml

240 mg I/ml:

lasipulloissa: 10 x 10 ml, 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x 50 ml ja 6 x 200 ml

polypropyleenipulloissa: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml, 10 x 20 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 200 ml ja
6 x 500 ml

300 mg I/ml:

lasipulloissa: 10 x 10 ml, 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x 200 ml ja
6 x 500 ml

polypropyleenipulloissa: 10 x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml,
10x 150 ml, 10 x 175 ml, 10 x 200 ml, 6 x 500 ml, 4 x 700 ml ja 4 x 1000 ml

350 mg I/ml:

lasipulloissa: 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x 200 ml ja 6 x 500 ml
polypropyleenipulloissa: 10 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml,
10x 175 ml, 10 x 200 ml, 6 x 500 ml, 4 x 700 ml ja 4 x 1000 ml

ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE JA MUUT KASITTELYOHJEET
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Kuten kaikki parenteraaliset tuotteet, Omnipaquekin on tarkastettava sitmdméérdisesti ennen kayttoa
mahdollisten partikkeleiden, virimuutosten ja pakkauksen eheyden suhteen.

Varjoaine vedetddn ruiskuun juuri ennen mjektiota. Pullot on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Jiljelle
jdényt varjoaine on havitettiva.

500 mkn, 700 mkn ja 1000 mkn pullo:

Pullo on tarkoitettu kéytettdvaksi moniannosinjektoreissa /automaattiruiskuissa useammalle potilaalle
yhden tyopdivin aikana. Kaikki potilaskohtainen kertakdyttomateriaali on hévitettdvd kunkin tutkimuksen
jalkeen. Aseptista teknilkkkaa ja laitevalmistajien suosituksia on noudatettava. Jéljelle jadnyt varjoaine on
hivitettdvd tyOpdivan péitteeksi.

Vaikkei mitddn yhteensopimattomuuksia ole l6ydetty, Omnipaquea ei pitdisi sekoittaa suoraan muiden
ladkkeiden kanssa, vaan sille on kéytettdvd omaa ruiskua.

Markkinofja:

Oy GE Healthcare Bio-Sciences Ab, Puh. 010 39 411
Valmistaja:

GE Healthcare AS, Nycoveien 1, NO-0485 Oslo, Norja

GE Healthcare Ireland Limited, Co. Cork, Irlanti

15.12.2023



OMNIPAQUE
Johexol

BRUKSANVISNING

Johexol ir ett icke-joniskt, monomert, trijoderat, vattenlosligt rontgenkontrastmedel. Omnipaque-16sning

som innehaller 140 mg I/ml &r isotonisk med blod och vdvnadsvitska.

Omnipaques viskositet och osmolalitet dr foljande:

KONCENTRATION OSMOLALITET* VISKOSITET VISKOSITET
Osm/kg H,O 20°C 37°C
37°C mPaes mPaes
140 mg I/ml 0,29 2.3 1,5
180 mg I/ml 0,36 3,2 2,0
240 mg I/ml 0,51 5,6 3.3
300 mg I/ml 0,64 11,6 6,1
350 mg I/ml 0,78 23,3 10,6

*Metod: vattendnga-tryck osmometri

LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, losning.
For intraarteriellt, intravendst och intratekalt bruk samt for anvédndning i kroppskaviteter.

Omnipaque levereras som fiardigberedd steril 10sning 1 fem olika styrkor. Losningarnas pH ar 6,8—7,6.
Hjélpdmnen: trometamol, natriumkalciumedetat, saltsyra (for justering av pH) och vatten for mjektion.
KLINISKA UPPGIFTER

TERAPEUTISKA INDIKATIONER

Detta likemedel ar endast avsett for diagnostiskt bruk.

Detta rontgenkontrastmedel &r indicerat till vuxna och barn for intravendst, intraarteriellt och intratekalt
bruk samt for anvindning i kroppskaviteter, for rontgenundersokningar, CT-undersokningar, DSA (digital
subtraktionsangio grafi)- undersokningar och rektalt bruk hos barn samt oralt for undersékningar i mag-
tarmkanalen hos vuxna och barn.

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Dosens storlek dr beroende av undersdkningens art och den teknik som anvéinds, patientens &lder, vikt,
hjdrtats slagvolym och patientens allminna tillstind. Vanligen anvinds samma jodkoncentration och

16sningsvolym som for andra intravaskulira kontrastmedel
Doserna i nedanstdende tabeller &r endast avsedda som vigledning.
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Indikation Koncentration Volym Kommentarer
Urografi
Vuxna 300 mg I/ml 40—-80 ml

eller 350 mg I/ml 40-80 ml 80 ml kan &verskridas

vid valda tillfillen

Barn <7 kg 240 mg I/ml 4 mlkg

eller 300 mg I/ml 3 mlkg
Barn >7 kg 240 mg I/ml 3 mlkg

eller 300 mg I/ml 2 mlkg

(max. 40 ml)

Flebografi (ben-) 240 mg I/ml

eller 300 mg I/ml 20—100 ml/ben
Digital
subtraktionsangiografi | 300 mg I/ml 20-60 ml/injektion
(DSA) eller 350 mg I/ml 20—60 ml/injektion

CT-undersokningar

Vuxna:

140 mg I/ml

eller 240 mg I/ml
eller 300 mg I/ml
eller 350 mg I/ml

100—400 ml
100-250 ml
100-200 ml
100-150 ml

Totalmdngden av jod 1
allmidnhet 30-60 g

Bam: 240 mg I/ml 2-3 mlkg ad 40 ml I vissa fall kan man
eller 300 mg I/ml 1-3 mlkg ad 40 ml behdva ge upp till
100 ml
INTRAARTERIELLT BRUK
Indikation Koncentration Volym Kommentarer
Arteriografier
Aortabédgen 300 mg I/ml 30—40 ml Volym/injektion beror
pa injektionsstillet
Selektiv cerebral 300 mg I/ml 5-10 ml/injektion
Aortografi 350 mg I/ml 40-60 ml/injektion
Femoral 300 mg I/ml 30-50 mlinjektion
eller 350 mg I/ml
Andra Beror pa
300 mg I/ml undersokningen art.
Kardioangiografier
Vuxna:
I vanstra kammaren och
aorta ascendens 350 mg I/ml 30—60 ml/injektion
Selektiv
koronararterio grafi 350 mg I/ml 4—-8 ml/injektion
Bam: 300 mg I/ml beror pd vikt, dlder och
eller 350 mg I/ml patologi (max. 8 ml/kg)
Digital subtraktions- 140 mg I/ml 1-15 ml/injektion Beror pa

angiografi

eller 240 mg I/ml
eller 300 mg I/ml

1-15 ml/injektion
1-15 ml/injektion

mjektionsstillet. Ibland
kan storre doser
behovas — upp till
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| 30 ml.

INTRATEKALT BRUK

Indikation Koncentration Volym Kommentarer

Lumbal- och 180 mg I/ml 10—15 ml

torakalmyelografi eller 240 mg I/ml 8—12 ml

(lumbalpunktion)

Cervikalmyelografi 240 mg I/ml 10—12 ml

(lumbalpunktion) eller 300 mg I/ml 7—10 ml

Cervikalmyelografi 240 mg I/ml 6—10 ml

(lateral eller 300 mg I/ml 6—8 ml

cervikalpunktion)

Kontrastforstarkt 180 mg I/ml 5-15ml

cisternografi eller 240 mg I/ml 4-12 ml

(lumbalpunktion)

Myelografier pa barn

<2ér 180 mg I/ml 2—6 ml

2-6 ar 180 mg I/ml 4-8 ml

> 6 ar 180 mg I/ml 6—12 ml

Med hénsyn till biverkningar bor den totala jodméngden for vuxna inte Gverstiga 3 g (se dven avsnitt

Varningar och forsiktighet).

ANVANDNING I KROPPSKAVITETER

Indikation Koncentration Volym Kommentarer
Artrografi 240 mg I/ml 5-20 ml
eller 300 mg I/ml 5-15ml
eller 350 mg I/ml 5—-10 ml
ERP/ERCP 240 mg I/ml 20-50 ml
Herniografi 240 mg I/ml 50 ml Dosen beror pé
storleken av hernia.
Hysterosalpingografi | 240 mg I/ml 15-50 ml
eller 300 mg I/ml 15-25 ml
Sialografi 240 mg I/ml 0,5-2 ml
eller 300 mg I/ml 0,5-2 ml
Tarmkanalens
undersokningar
Oralt:
Vuxna: 180 mg I/ml individuell
eller 350 mg I/ml mdividuell
Barn:
-esofagus 300 mg I/ml 2-4 mlkg max. dos 50 ml
eller 350 mg I/ml 2—4 mlkg max. dos 50 ml
-magsick/passage 140 mg I/ml 4-5 mlkg
Prematurer: 350 mg I/ml 2—4 mlkg

Rektalt bruk
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Bam: 140 mg I/ml eller spad 5—-10 mlkg Spad t.ex. ut
ut med kranvatten till Omnipaque 240, 300
koncentration 100— eller 350 mg I/ml med
150 mg I/ml kranvatten 1:1 eller 1:2.
CT
Oralt
- vuxna Spéd ut med kranvatten | 800-2000 ml av Spéd t.ex. ut
till koncentrationen utspadd 16sning Omnipaque 300 eller
6 mg I/ml 350 mg I/ml med
kranvatten 1:50.
- barn Spad ut med kranvatten | 15-20 ml’kg av Spad t.ex. ut
till koncentrationen utspadd 16sning Omnipaque 300 eller
6 mg I/ml 350 mg I/ml med
kranvatten 1:50.
Rektalt bruk
-barn Spid ut med kranvatten | mdividuell Spad t.ex. ut
till koncentrationen Omnipaque 300 eller
6 mg I/ml 350 mg I/ml med
kranvatten 1:50.
KONTRAINDIKATIONER

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne.
Manifest tyreotoksikos.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Allminna forsiktighetsatedrder vid anvindning av icke-joniska kontrastmedel:

Patienter som har bendgenhet for allergier, astma eller som tidigare reagerat mot jodhaltiga
kontrastmedel, behover speciell uppmirksamhet. Administrering av kontrastmedel ska déarfor foregds av
en detaljerad anamnes, och om patienten har bendgenhet for allergier eller tidigare drabbats av
Overkinslighetsreaktioner ska kontrastmedel anvdndas endast efter noggrant Gvervigande.
Premedicinering med kortikosteroider eller histamin H1- eller H2-antagonister kan dvervédgas hos
patienter med riskfaktorer for intolerans. Dessa likemedel forhindrar emellertid inte anafylaktisk chock
utan kan i sjilva verket dolja tidiga symptom. Hos patienter med astma &r framfor allt risken for
bronkospasm hogre én vanligt.

Risken for allvarliga biverkningar med Omnipaque anses vara liten. Jodhaltiga kontrastmedel kan dock
framkalla uppkomsten av allvarliga, livshotande eller dodliga anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner eller
andra Overkinslighetsreaktioner. Symptom sésom angioddem, konjunktivit, hosta, kldda, rinit, nysningar
och urtikaria kan oavsett dos och administreringssétt tyda pé allvarlig anafylaktoid reaktion som kraver
behandling. For den hindelse att allvarliga biverkningar skulle uppkomma utan varning, bor man alltid ha
tillgdng till en firdig handlingsplan samt ha likemedel, apparatur, medicinsk erfarenhet och kunnig
personal i beredskap for behandling av biverkningar. Vid hotande chocktillstind ska tillforseln av
kontrastmedel omedelbart avbrytas och sérskild intravenés behandling vid behov péboérjas. For att
forsékra snabb intravends medicinering, rekommenderar man att kanylen eller katetern ska sitta kvar
under hela undersokningen.

Betablockerare kan 6ka din risk for att fi andningssvérigheter och kan stora behandling av allvarliga
allergiska reaktioner, vilkket &r en risk med Omnipaque.

Patienter som anvander betablockerare, framfor allt astmatiska patienter, kan ha en ligre troskel for
bronkospasm och svarar sdmre pa behandling med beta-agonister och adrenalin, vilket kan krdva hogre
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doser av dessa. Dessa patienter kan ocksa uppvisa atypiska symtom pa anafylaxi, vika kan misstolkas
som vagala reaktioner.

Overkinslighetsreaktionerna yppar sig vanligen som lindriga andnings- eller hudsymptom, sdsom lindriga
andningssvérigheter, hudrodnad (erytem), urtikaria, kldda eller ansiktssvullnad. Svéra reaktioner sdsom
angioddem, svullnad i nedre delen av struphuvudet, bronkospasm och chock ir sillsynta. Dessa
reaktioner framtrader vanligen mom en timme efter administrering av kontrastmedlet. I sdllsynta fall kan
Overkénslighet framtrida senare (efter timmar eller dagar), men dessa fall &r séllan livshotande och
drabbar framst huden.

Allvarliga, sdllan dodliga, tromboemboliska hiindelser som leder till hjartinfarkt och stroke har
rapporterats under angiokardiografier med bade joniska och icke-joniska kontrastmedel. Vid vaskuldr
kateterisering bor minutids omsorg dgnas at den angiografiska tekniken. Katetrerna skall ofta skoljas med
fysiologisk koksaltldsning (med en eventuell tillsats av heparin). Dirigenom minimeras risken for
undersokningsrelaterade tromboser och embolier.

Patienten bor vara vil hydrerad bade fore och efter undersdkningen. Vid behov ska patienten ges
mtravends hydrering tills allt kontrastmedel eliminerats ur kroppen. Hydrering ar viktig speciellt hos
patienter som lider av dys- och paraproteinemi sasom multipelt myelom, diabetes mellitus, nedsatt
njurfunktion eller hyperurikemi, hos nyfodda, smibarn och éaldringar samt hos patienter med daligt
allmintillstdnd. Hos riskpatienter ska vitske- och elektrolytmetabolismen kontrolleras och symptom pa
sankt kalciumniva iserum atgdrdas. Pa grund av risken for diuretikainducerad dehydrering krévs till en
borjan administrering av vdtska och elektrolyter for att minska risken for akut njurskada.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som lider av allvarlig hjartsjukdom/kardiovaskuldr sjukdom och
pulmonar hypertension, eftersom de kan fA hemodynamiska forandringar eller arytmier. Detta giller
sarskilt dd kontrastmedel anvands for undersokning av kranskérlen samt véinstra och hogra
hjartkammaren. Patienter med hjartsvikt, svar kranskédrlssjukdom, instabil angina pectoris,
klaffsjukdomar, tidigare hjartinfarkt, koronar-bypass och lunghypertoni I6per dkad risk for
hjértreaktioner. Aldre patienter och patienter med befintlig hjirtsjukdom drabbas oftare reaktioner som ir
forknippade med ischemiska fordndringar pd EKG och arytmi. Hos patienter med hjartsvikt kan
mtravaskulir injektion av kontrastmedel orsaka lungddem.

Patienter som har akut hjarnsjukdom, tumdr eller epilepsi ar utsatta for epileptiska anfall och kraver
sarskild tillsyn. Ocksé alkoholister och narkomaner har en 6kad risk for kramper eller neurologiska
reaktioner.

Under eller strax efter rontgenundersokningen kan du uppleva en kortvarig storning 1 hjarnfunktionen
som kallas encefalopati. Beritta genast for likaren om du mérker nagot av de symtom pa detta tillstind
som beskrivs 1avsnitt Biverkningar.

Encefalopati har rapporterats vid anviandning av kontrastmedel, sdsom johexol. Kontrastencefalopati kan
upptrdda med symtom och tecken pé neurologisk dysfunktion. Symtomen upptrdder vanligen mnom
minuter till timmar efter administrering av johexol, och &r vanligtvis Overgiende mom nigra dagar.
Faktorer som okar blodhjarnbarrifirens permeabilitet underlittar kontrastmedlets passage till hjarnans
vavnader och kan leda till mgjliga CNS-reaktioner, till exempel encefalopati.

Forsiktighet kravs vid mtravaskuldr admimnistrering till patienter med akut hjérninfarkt eller akut
mtrakraniell blodning samt till patienter med sjukdom som orsakar storningar i blod-hjdrnbarridren, till
patienter med hjirnddem, akut demyelinisering eller lingt framskriden arterioskleros.

Vid misstanke om kontrastencefalopati, bor administreringen av johexol avslutas och lamplig medicinsk
behandling paborjas.
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Admimistrering av kontrastmedel kan forvarra neurologiska symptom som orsakas av metastaser eller
degenerativa eller inflammatoriska processer. Patienter med symptomatisk cerebrovaskulir sjukdom,
tidigare stroke eller frekventa transitoriska ischemiska attacker l6per okad risk for att drabbas av
neurologiska komplikationer till foljd av intraarteriell mjektion av kontrastmedel. Intraarteriell injektion
av kontrastmedel kan inducera vasospasm som kan resultera i cerebrala ischemiska fenomen.

Somliga patienter har lidit av tempordrt nedsatt horsel eller till och med dovhet efter myelografi. Detta
anses vara fororsakat av en trycksinkning i spinalvétskan till foljd av lumbalpunktionen per se.

Anvindning av jodhaltigt kontrastmedel kan fororsaka en 6kning av serumkreatinin och akut njurskada.
For att undvika akut njurskada efter administrering av kontrastmedel bor man vara sérskilt forsiktig med
patienter som redan har nedsatt njurfunktion och diabetes mellitus, eftersom dessa patienter l6per storre
risk &n andra. Andra predisponerande faktorer mnefattar utveckling av njursvikt i samband med tidigare
administrering av kontrastmedel, tidigare njursjukdom, &lder 6ver 60 ar, dehydrering, langt framskriden
arterioskleros, dekompenserad hjartsvikt, stora doser av kontrastmedel och multipla mjektioner, direkt
administrering av kontrastmedel i njurartdren, exponering for ytterligare nefrotoxiska substanser, svdr och
kronisk hypertoni, hyperurikemi, paraprotememi (myelomatos och Waldenstoms makroglobulinemi,
plasmocytom) eller dysproteinemi.

Preventiva atgérder innefattar:

o identifiering av riskpatienter

o tillrdcklig hydrering. Vid behov pabodrjar man iv. infusionen redan fore undersokningen och
fortsatter den tills kontrastmedlet har utsondrats genom njurarna.

. extra belastning pa njurarna i form av t.ex nefrotoxiska likemedel, orala kolecystografiska

kontrastmedel, arteriaklamper, angioplastier av njurartirerna, eller stora operationer, undviks
tills kontrastmedlet har utsondrats fran kroppen.

e anvindning av minsta mojliga dos

. upprepade rontgenundersdkningar stills i tills njurfunktionen har dterhdmtat sig till samma
niva som fore undersokningen.

Patienter som behandlas med hemodialys kan ges kontrastmedel for radiologiska atgérder. Tidpunkten for
mjektion av kontrastmedel behdver nte samordnas med hemodialysbehandlingen.

Diabetespatienter som behandlas med metformin: Risk finns for att diabetiker som behandlas med
metformin utvecklar laktacidos efter tillforsel av jodkontrastmedel Detta géller sirskilt diabetespatienter
med nedsatt njurfunktion. For att forhindra laktacidos skall serumets kreatninniva bestimmas fore
intravends administrering av jodhaltiga kontrastmedel hos diabetiker som far metformin. Sérskilda
atgirder bor vidtas under nedannimnda forhallanden:

1.  Patienter med eGFR som &r > 60 m/min/1,73 m? (kronisk njursjukdom, grad 1 och 2) kan fortsitta
att ta metformin som vanligt.

2. Patienter med eGFR 30-59 ml/min/1,73m? (kronisk njursjukdom, grad 3):

- Patienter som fir intravendst kontrastmedel med eGRFsom ir > 45 mi/min /1,73m? kan
fortsitta ta metformin som vanligt

- Hos patienter som far kontrastmedel intraarteriellt, och de som far ntravenost
kontrastmedel med en eGFR mellan 30 och 44 m/min/1,73m?, bor metformin sittas ut
48 timmar innan kontrastmedlet anvinds, och bor endast sittas in igen, 48 timmar efter
kontrastmedlet, ifall njurfunktionen inte har forsdmrats.

3. Hos patienter med eGFR mindre 4n 30 ml/min/1,73m? (kronisk njursjukdom, grad 4 och 5) eller
med en samtidig sjukdom som orsakar nedsatt leverfunktion eller hypoxi, dr metformin
kontraindicerat. Kontrastmedel med jod bor undvikas.

4.  Hos akuta patienter dér njurfunktionen &ar endera nedsatt eller okénd, ska likaren gora en risk-nytta
beddémning av en kontrastmedelsundersokning. Metformin ska avbrytas direkt vid
kontrastmedelsundersokningen. Efter ingreppet ska patienten Overvakas for att se eventuella tecken
pé laktacidos. Metformin bor séttas in igen 48 timmar efter kontrastmedlet ifall
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serumkreatinin/eGFR dr ofordndrat jamfort med nivin fore bildtagningen.

Patienter med bade nedsatt leverfunktion och nedsatt njurfunktion

Sérskild vird behdver de patienter som lider av nedsatt funktion av bade njurar och lever, eftersom
elimineringen av kontrastmedel hos dem kan vara betydligt lingsammare. Undersdkningen kan goras pé
hemodialyspatienter. Foljande hemodialystillfalle behdver nte schemaliggas enligt
kontrastmedelsundersokningen.

Bruk av jodhaltiga kontrastmedel kan framkalla myastenia gravis.

For att undvika hypertensiv kris, bor patienter med feokromocytom som genomgir invasiva radiologiska
atgirder fi alfa-blockerare som preventiv medicinering.

Jodhaltiga kontrastmedel kan paverka skoldkortelfunktionen. Detta orsaka hypertyreos eller till och med
tyreotoxikos hos predisponerade patienter. Hos patienter med manifest men odiagnosticerad hypertyreos
samt hos patienter med latent hypertyreos (t.ex. nodulir struma) och tillricklig funktionsformaga for att
klara sig pa egen hand (ofta t.ex. édldre patienter, sarskilt pd omrdden dir det forekommer jodbrist) ska
skoldkortelfunktionen dérfor utredas fore undersokningen om sédant tillstdind missténks. Fore
administrering av jodhaltiga kontrastmedel bor man forsdkra sig om att patienten inte ska genomga
avbildning av skoldkorteln, skoldkortelfunktionstester eller behandling med radioaktivt jod, eftersom
administrering av jodhaltiga kontrastmedel oavsett adminis treringssétt paverkar hormonanalyser och
overforing av jod till skoldkorteln eller metastaser fran skdldkortelcancer till dess att utsondringen av jod
iurinen Aatergar till det normala.

Skoldkortelfunktionstest som tyder pa hypotyreoidism eller 6vergdende skoldkortelsuppression har
rapporterats efter administrering av jodhaltiga kontrastmedel till vuxna och pediatriska patienter,
mklusive spiddbarn. Vissa patienter behandlades for hypotyreoidism. Se dven avsnitt om Pediatrisk
population.

Vid kraftig angest kan patienten ges ett sedativt likemedel.

Hos patienter med homozygot sicklecellanemi kan intravends eller intraarteriell injektion av
kontrastmedel 6ka sicklingfenomen.

Hos patienter med autoimmuna sjukdomar har fall av allvarlig vaskulit eller syndrom som paminner om
Stevens-Johnsons syndrom observerats.

Svara vaskuldra och neurologiska sjukdomar utgdr riskfaktorer for kontrastmedelsinducerade reaktioner
sarskilt hos édldre patienter.

Ekstravasal njektion kan ibland fororsaka lokal smérta, svullnad och rodnad. Dessa gar anda normalt
forbi utan ndgra konsekvenser. Inflammationer och till och med vdvnadsnekros har emellertid
observerats. Som rutindtgird &r det bist att hoja upp njektionsstillet och hilla det nedkylt. Kirurgisk
tryckbalancering kan behévas om vavnadstrycket hojs.

Uppfoljningstid: Efter anvindning av kontrastmedel bor patienten observeras atminstone under
30 minuter, eftersom de flesta av biverkningarna forekommer mom denna tid.

Intratekalt bruk: Efter myelografi bor patienten vila en timme med huvudet och 6vre kroppen hdjda till
20° vinkel. Efter det kan patienten rora sig forsiktigt, men bor undvika att boja sig ned. Ifall patienten &r
sangliggande, méiste huvudet och &vre kroppen vara hdjda under de forsta 6 timmarna. Patienter med
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sankt kramptroskel skall observeras under denna period. Polikliniska patienter far inte limnas ensamma
under de forsta 24 timmarna. Med hénsyn till biverkningar bor den totala jodméngden for vuxna inte
Overstiga 3 g (se dven avsnitt Dosering och administreringssétt).

Pediatrisk population:

Sérskild uppmirksamhet bor iakttas for pediatriska patienter under 3 érs alder eftersom en underaktiv
tyreoidea vid tidig alder kan vara skadligt for motorisk-, horsel- och kognitiv utveckling och kan kréva
tillfillig behandling med T4-ersdttningsterapi. Incidensen av hypotyreoidism bland patienter yngre én 3 ar
som har fatt jodhaltiga kontrastmedel har rapporterats vara mellan 1,3 % och 15 % beroende pé aldern
hos patienten och dosen av det jodhaltiga kontrastmedlet och ses mer ofta hos neonatala och prematura
barn. Neonatala barn kan ocksé bli exponerade for likemedlet via modern under graviditete n.
Skoldkortelfunktionen bor utvirderas hos alla pediatriska patienter som &r yngre én 3 ér

efter anvindandet av jodhaltiga kontrastmedel Om hypotyreoidism uppticks, bor behovet av

behandling 6vervdgas och skoldkortelfunktionen bor monitoreras tills den dr normaliserad.

Speciellt hos spadbarn och sma barn skall man forsidkra sig om adekvat hydrering fore och efter
administrering av kontrastmedel. Njurtoxiska mediciner skall utsédttas. Den aldersrelaterade nedsatta
glomeruldra filtreringshastigheten hos barn kan resultera 1 fordrdjd utsondring av kontrastmedel.

Sma barn (alder <1 &r) och specielt nyfodda ar kdnsliga for rubbningar i elektrolytbalansen och
hemodynamiska forandringar.

Cerebral arteriografi

Kardiovaskulira reaktioner sdsom bradykardi och 6kning eller sdnkning av blodtrycket kan vara vanligare
hos patienter med langt framskriden arterioskleros, svér hypertoni, hjartinkompensation, hog alder,
tidigare hjdrntrombos eller hjarnemboli och migrin.

Arteriografi
Ingreppsrelaterad skada pa artdr, ven, aorta och nérliggande organ, pleurocentes, retroperitoneal blodning,

ryggmirgsskada och symtom pa paraplegi kan forekomma.
INTERAKTIONER MED ANDRA LAKEMEDEL OCH OVRIGA INTERAKTIONER

Jodhaltiga kontrastmedel kan fororsaka overgdende njurdysfunktion vilkket kan inducera mjolksyraacidos
hos diabetiker som fir metformin (se Varningar och forsiktighet).

Hos patienter som har behandlats med mterleukin-2 och nterferoner mindre &n tva veckor fore
kontrastmedelsundersokningen finns en 6kad risk for sena reaktioner (rodnad, symptom som liknar

forkylning eller hudreaktioner).

Samtidig anvdndning av vissa neuroleptika eller tricykliska antidepressiva medel kan siinka
kramptroskeln och ddrmed oka risken for kontrastmedelsinducerade kramper.

Behandling med betablockerare kan sénka troskeln for 6verkénslighetsreaktioner och leda till att det krivs
storre doser av betaagonister vid behandling av 6verkanslighetsreaktioner.

Betablockerare, vasoaktiva substanser, ACE-hdmmare och angiotensinreceptorblockerare kan minska
effekten av kardiovaskulira kompensationsmekanismer vid blodtrycksfordndringar.

Alla jodhaltiga kontrastmedel kan interferera med skoldkortelfunktionstester, och kan reducera
skoldkortelns formiga att ta upp jod i flera veckor.

Hoga halter av kontrastvitska iserum och urin kan stdra in vitro bestdmningar av bilirubin, protein och
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oorganiska komponenter (t.ex. jarn, koppar, kalcium och fosfat). Darfor bor sadana bestdimningar mte
utforas samma dag som kontrastmedelsundersokningen.

GRAVIDITET OCH AMNING

Graviditet

Sékerhet vid anvandning av Omnipaque under graviditet hos ménniska har inte faststillts. Narhelst det ar
mojligt bor exponering for stralning undvikas under graviditet. Nyttan med en rontgenundersdkning, med
eller utan kontrastmedel, bor noga vigas mot de potentiella riskerna. Omnipaque kan administreras under
graviditet bara om nyttan for patienten &r storre an risken och i sddana fall dér likaren bedomer att
undersokningen dr nddvéindig. Vid vdgning av risk och nytta bor man utdver undvikande av exponering
for stralning &ven beakta kénsligheten for jod hos fostrets skoldkortel.

Skoldkortelfunktionen bor monitoreras hos nyfodda som exponerats for jodhaltiga kontrastmedel via
modern under graviditeten.

Amning

Utsondringen av kontrasmedel i modersmjolken &r liten och smi méngder absorberas i tarmen. Amningen
kan fortsdttas normalt da man ger ett jodhaltigt kontrastimne at en mamma som ammar. I ett forsok var
méingden johexol som utsondrades i brostmjolk under 24 timmar efter mjektion 0,5 % av den
viktjusterade dosen. Méngden johexol som togs upp av det ammade barnet under de 24 forsta timmarna
efter injektion motsvarar endast 0,2 % av pediatrisk dosering.

EFFEKTER PA FORMAGAN ATT FRAMFORA FORDON OCH ANVANDA MASKINER

Det dr inte tillrddligt att kora bil eller anvinda maskiner en timme efter den senaste mjektionen eller under
24 timmar efter en intratekal undersokning med Omnipaque. Emellertid méiste individuell bedémning ske
vid ihdllande postmyelografiska symptom.

BIVERKNINGAR

Vanliga (giller alla anvindningsomriden for jodhaltiga kontrastmedel):

Nedan listas mojliga vanliga biverkningar d& man anvidnder icke-joniska monomera kontrastmedel vid
radiologiska undersokningar. Biverkningar som ir specifika for administreringsséttet &r listade under
respektive rubriker.

Overkinslighetsreaktioner kan upptrida oavsett dos och administreringssétt och milda symtom kan vara
forsta tecken pa en allvarlig anafylaktoid reaktion/chock. Tillforseln av kontrastmedlet maste omedelbart

avbrytas och, om sa dr nodvindigt, paborjas sérskild behandling via vaskulér tillfart.

En 6vergdende Okning av serumkreatinin dr vanligt efter admmistrering av jodhaltiga kontrastmedel,
kontrastinducerad nefropati kan uppkomma.

Jodism eller “jodpassjuka™ &r en séllsynt komplikation av jodhaltiga kontrastmedel, dir spottkortlarna kan
svilla och bli 6mma dnnu 10 dagar efter undersokningen.

Frekvensberdkningarna baseras pa intern klinisk dokumentation och publicerade storskaliga studier
omfattande mer &dn 200 000 patienter.

Biverkningsfrekvenserna definieras enligt foljande:
Mycket vanliga: 21/10



26

Vanliga: 21/100 ja <1/10
Mindre vanliga: 21/1000 ja <1/100
Séllsynta: >1/10 000 ja <1/1000
Mycket séllsynta: <1/10 000
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
Immunsystemet: )
Sallsynta: Overkénslighetsreaktioner (kan vara livshotande eller dodliga) (inkluderande

dyspné, hudutslag, erytem, urtikaria, klida, hudreaktioner, konjunktivit, hosta,
rinit, nysningar, vaskulit, angio6dem, laryngalt 6dem, laryngospasm,
bronkospasm eller icke-kardiogent lungddem). Dessa kan visa sig omedelbart
efter injektionen och kan vara ett tecken pé begynnande chock. Hudreaktioner
som &r forknippade med Overkénslighet kan framtrdda upp till ndgra dagar
efter injektionen.

Mycket Anafylaktisk/anafylaktoid reaktion (kan vara livshotande eller dodliga)
séllsynta:

Ingen kénd Anafylaktisk/anafylaktoid chock (kan vara livshotande eller dodliga)
frekvens:

Centrala och perifera nervsystemet:
Mindre vanliga:  Huvudvirk

Mycket Smakrubbningar (6vergaende metallsmak 1 munnen), vasovagal kollaps
sallsynta:

Hjértat:

Séllsynta: Bradykardi

Blodkérl:

Mycket Hypertension, hypotension
sillsynta:

Magtarmkanalen:

Mindre vanliga:  Illamaende

Sallsynta: Krakningar, magsmarta
Mycket Diarré

séllsynta:

Ingen kénd Svullna spottkdrtlar
frekvens:

Allmidnna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet:

Vanliga Virmekansla

Mindre vanliga:  Overdriven svettning, koldkénsla, vasovagala reaktioner
Séllsynta: Feber

Mycket Rysningar

séllsynta:

Intravaskuliirt bruk (intraarteriellt eller intravenost bruk):
Lés forst den allminna delen. Nedan anges endast frekvensen for biverkningar som forekommit vid
intravaskulir anvandning av icke-joniska monomera kontrastmedel

Biverkningar 1 samband med traarteriellt bruk beror pa injektionsstillet och den givna dosen. I selektiva
arteriografier och andra undersokningar dér kontrastmedel kommer i kontakt med de avsedda organen i
hog koncentration kan man eventuellt se komplikationer i dessa organ.
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Blodet och lymfSystemet:
Ingen kénd Trombocytopeni
frekvens:

Endokrina systemet:
Ingen kénd Tyreotoxikos, &vergdende hypotyreos
frekvens:

Psykiska stOrningar:
Ingen kénd Forvirring, agitation, rastloshet, &ngest, desorientering
frekvens:

Centrala och perifera nervsystemet:

Séllsynta: Yrsel, pares, forlamning

Mycket Kramper, fordndringar i1 medvetandegraden, cerebrovaskuldr storning, stupor,
sillsynta: sensoriska storningar (inkluderande hypoestesi), parestesi, tremor

Ingen kand Minnesforlust, dvergiende motorisk dysfunktion (inkluderande talrubbningar,
frekvens: afasi, dysartri), kontrastinducerad storning i hjarnfunktionen (encefalopati)
Ogon:

Séllsynta: Synnedsittning (inklusive dubbelseende, dimsyn), ljuskénslighet

Ingen kiind Overgiende kortikal blindhet

frekvens:

Oron och balansorgan:

Ingen kénd Overgéende horselforlust

frekvens:

Hjartat:

Séllsynta: Arytmi (inkluderande bradykardi, takykardi)

Mycket Hjartinfarkt, brostsméirta

séllsynta:

Ingen kénd Allvarliga hjartkomplikationer (inkluderande hjértstillestdnd, hjért- och
frekvens: andningsstillestand), hjartsvikt, kranskérlskramp, cyanos
Blodkdrl:

Mycket Blodvallning

sallsynta:

Ingen kand Chock, arteriell spasm, tromboflebit, ventrombos
frekvens:

Hud och subkutan vivnad

Sallsynta: Hudutslag, klada, urtikaria
Ingen kénd Bullos hudinflammation, Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme,
frekvens: toxisk epidermal nekrolys, akut generaliserad exantematds pustulos,

likemedelsutslag med eosinofili och systemiska symtom, forvdrrad psoriasis,
rodnad, likemedelsutslag, fjallande hud

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Vanliga: Overgiende fordndringar av andningsfrekvensen, andningssvarigheter
Séllsynta: Hosta, andningsstillestand
Mycket Andningssvérigheter

sillsynta:
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Ingen kénd Allvarliga symtom och tecken pa andningssvarigheter, lungdédem, akut
frekvens: andnddssyndrom, bronkospasm, laryngospasm, apné, aspiration, astmaanfall
Magtarmkanalen

Séllsynta: Diarré

Ingen kand Forsdmring av pankreatit

frekvens:

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Ingen kénd Ledvérk, muskelsvaghet, muskuloskeletala spasmer, ryggsmirta
frekvens:

Njurar och urinvi gar
Mindre vanliga:  Akut njurskada
Ingen kind Okning av blodkreatinin
frekvens:

Allmidnna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet:
Mindre vanliga:  Smérta och obehagkansla

Séllsynta: Kraftloshet (inkluderande sjukdomskénsla och trotthet)
Ingen kand Reaktioner pa administreringsstillet
frekvens:

Skador och forgiftningar och behandlingskomplikationer:
Ingen kénd Jodism
frekvens:

Intratekalt bruk:
Las forst den allminna delen. Nedan anges endast frekvensen for biverkningar som forekommit vid
intratekal anvindning av icke-joniska monomera kontrastmedel.

Biverkningar efter intratekalt bruk kan vara fordrojda och vara iflera timmar eller till och med flera
veckor. Deras frekvens ir likvardig med frekvensen for enbart lumbalpunktion. Huvudvérk, illamdende,
krékningar eller yrsel kan till stor del hinforas till tryckminskning i det subaraknoidala rummet till f6ljd
av lickage vid punktionsstillet. For att minimera tryckfall bor man undvika att avldgsna for stor mangd
cerebrospinalvitska.

Psykiska stOrningar:
Ingen kénd Forvirring, agitation, &ngest, desorientering
frekvens:

Centrala och perifera nervsystemet:
Mycket vanliga: ~ Huvudvérk (kan vara svar och ihdllande)
Mindre vanliga:  Aseptisk meningit (inkluderande kemisk meningit)

Sallsynta: Kramper, yrsel

Ingen kand Meningism, status epilepticus, kontrastinducerad stdrning 1 hjarnfunktionen

frekvens: (encefalopati), stord motorik (inkluderande talsvarigheter, afasi, dysartri),
parestesi, hypestesi och kinselrubbningar

Ogon:

Ingen kénd Overgdende kortikal blindhet, ljuskinslighet

frekvens:

Oron och balansorganen
Ingen kénd Overgdende horselforlust
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frekvens:
Magtarmkanalen

Vanliga: [lamaende, kriakningar
Muskuloskeletala systemet och bindviv
Sallsynta: Nacksmirta, ryggsmarta
Ingen kénd Muskelspasmer
frekvens:

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet:

Séllsynta: Smirta 1 extremiteter
Ingen kénd Reaktioner pa admmistreringsstillet
frekvens:

Anvandning i kroppskaviteter:
Las forst den allminna delen. Nedan anges endast frekvensen for biverkningar som forekommit vid
anviandning av icke-joniska monomera kontrastmedel i kroppskaviteter.

Endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP):

Magtarmkanalen:

Vanliga: Pankreatit, 6kning av blodamylas
Oral anvéndning:

Magtarmkanalen:

Mycket vanliga:  Diarré

Vanliga: Ilamiende, krakningar

Mindre vanliga:  Buksmirta

Hysterosalpingografi (HSG):
Magtarmkanalen:
Mycket vanliga:  Smirta 1 nedre delen av buken

Artrografi:

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Ingen kénd Artrit
frekvens:

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet:
Mycket vanliga:  Smiérta

Beskrivning av sérskilda biverkningar

Tromboemboliska komplikationer har rapporterats 1 samband med anviandning av kontrastforstarkt
angiografi av cerebrala, renala och perifera artirer. Kontrastmedlet kan ha bidragit till de uppkomna
komplikationerna (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Hjértkomplikationer inkluderande akut myokardinfarkt har rapporterats under eller efter anvandning av
kontrast vid angiografi. Aldre patienter eller patienter med grav hjirtsjukdom, instabil angina pectoris och
vansterkammardysfunktion 16pte storre risk (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

I mycket sillsynta fall kan kontrastmedlet passera blod-hjdrnbarriiren och upptas i hjirnbarken, vilket
kan framkalla kontrastinducerad stérning i hjarnfunktionen (encefalopati) (se avsnitt Varningar och
forsiktighet). Symtomen kan innefatta huvudvirk, synstorningar, kortikal blindhet, krampanfall,
forvirring, desorientering, somnolens, medvetsloshet, koma, koordinationsforlust, hemipares,
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talsvarigheter, afasi, minnesforlust och hjirnédem. Vanligtvis upptrader symtomen inom ndgra minuter
till 24 timmar efter admmistrering. I de flesta rapporterade fallen varade reaktionen fidn nigra timmar till
upp till 72 timmar.

Anafylaktoida reaktioner och anafylaktoid chock kan leda till betydande blodtrycksfall och liknande
symtom och tecken pa sjukdom som hypoxisk encefalopati, renal och hepatisk svikt (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

I flera fall har extravasation av kontrastmedel orsakat lokal smérta och 6dem, som vanligtvis gatt tillbaka
utan foljdverkningar. Inflammation, vdvnadsnekros och avgrinsningssyndrom har forekommit (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population:

Overgdende hypotyreos har rapporterats hos prematura, nyfddda och andra barn efter administrering av
jodhaltiga kontrastmedel. Prematura barn ir sérskilt kinsliga for effekterna av jod. Overgiende
hypotyreos har rapporterats hos ett prematurt dibarn. Den ammande modern hade vid upprepade tillfillen
fatt Omnipaque.

Sérskilt nér det giller spadbarn och sma barn bor man forsdkra sig om att de dr vdl hydrerade bade fore
och efter administreringen. Nefrotoxiska likemedel bor utséttas. Den dldersrelaterade reducerade
glomerulifiltrationen hos barn kan ocksa resultera i fordrojd utsondring av kontrastmedel.

Sma barn (alder <1 &r) och speciellt nyfodda ar kdnsliga for rubbningar i elektrolytbalansen och
hemodynamiska fordndringar.

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka mformationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

OVERDOSERING

I prekliniska studier har man dokumenterat en hog sdkerhetsmarginal for Omnipaque och den hogsta
mojliga dosen for mtravaskuldra rutmundersokningar har inte definierats. Symptomatisk Gverdosering ar
osannolik hos patienter med normal njurfunktion om mte patienten har fitt 6ver 2000 mg I’kg under en
kort period. Undersokningens lingd ar vésentligt for njurtolerans av kontrastmedel (t» cirka 2 timmar).
Overdosering av misstag kunde mest sannolikt intriffa vid komplicerade barnangiografier, dir man ger
manga mjektioner och anvinder hdga koncentrationer.

Om patienten blir 6verdoserad, bor storningar 1 vétske- och elektrolytbalansen korrigeras. Njurfunktionen
bor uppfoljas under tre dygn. Om det visar sig vara nddvéndigt, kan kontrastmedlet avligsnas med hjélp
av hemodialys. Det finns ingen speciell antidot mot kontrastmedlet.

HALLBARHET

3 ar.

FORVARING
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Far ej frysas. Ljuskénsligt.
Kan uppvdarmas och forvaras i virmeskap vid 37 °Cupp till en manad fore andvindning.

FORPACKNINGAR OCH PRODUKTENS BESKRIVNING:

Glasflaskor:

Produkten packas i infusionsflaskor. Flaskorna ér tillverkade av klart borosilikatglas (Ph. Eur. typ I),
forslutna med klorobutyl- eller bromobutylgummiproppar (Ph. Eur. typ I) och forseglade med en “flip off
sealtear off seal- flat plast disc”-kombination.

Polypropylenflaskor:

Produkten packas i polypropylenflaskor. 10 — 50 ml flaskorna ar hérda plastflaskor som stir upp och de
har “twist-oft” -korkar som kan vridas loss.

Flaskorna om 50 — 1000 ml &r tillslutna med klorobutyl- eller bromobutylproppar (Ph.Eur., typ I) och med
en plastskruvkork (PP) med forseglingsring.

140 mg I/ml:
i glasflaskor: 10 x 50 ml, 6 x 200 ml
1 polypropylenflaskor: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml och 10 x 200 ml

180 mg I/ml:
1 glasflaskor: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml och 10 x 50 ml
1 polypropylenflaskor: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml och 10 x 50 ml

240 mg I/ml:

i glasflaskor: 10 x 10 ml, 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x 50 ml, och 6 x 200 ml

i polypropylenflaskor: 10 x 10 ml, 10 x 15 ml, 10 x 20 mL, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 200 ml och
6 x 500 ml

300 mg I/ml:

i glasflaskor: 10 x 10 ml, 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x 200 ml
och 6 x 500 ml

1 polypropylenflaskor: 10 x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml,
10x 150 ml, 10x 175 ml, 10 x 200 ml, 6 x 500 ml, 4 x 700 ml och 4 x 1000 ml

350 mg I/ml:

1 glasflaskor: 6 x 20 ml, 25 x 20 ml, 10 x40 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x 200 ml och 6 x 500 ml
i polypropylenflaskor: 10 x 20 ml, 10 x 40 ml, 10 x 50 mL, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml,
10x 175 ml, 10 x 200 ml, 6 x 500 ml, 4 x 700 ml och 4 x 1000 ml

SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG HANTERING

Liksom alla parenterala produkter, skall &ven Omnipaque inspekteras fore injektionen med tanke pé
eventuella fargforandringar samt partiklar och fel 1 flaskan.

Kontrastmedlet dras in i sprutan omedelbart fore mjektionen. Flaskan &r avsedd endast for en patient.
Overblivet kontrastmedel ska kasseras.

500 ml, 700 ml och 1000 ml:

Flaskan &r avsedd for bruk i multidosinjektorer/automatpumpar till flera patienter under arbetsdagens
lopp. Allt patientrelaterat material for engdngsbruk bor kastas bort efter undersdkningen. Aseptisk teknik,
samt rekommendationer av maskinproducenter bor efterfoljas. Overblivet kontrastmedel bor kasseras vid
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slutet av arbetsdagen.

Aven ominga inkompatibiliteter har observerats, bor Omnipaque inte blandas med andra likemedel, utan
mjiceras med egen spruta.

Marknadsforare:
Oy GE Healthcare Bio-Sciences Ab
Tel 01039 411

Tillverkare:
GE Healthcare AS, Nycoveien 1, NO-0485 Oslo, Norge
GE Healthcare Ireland Limited, Co. Cork, Irland
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