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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

IOMERON 150 mg I/ml injekéni roztok
IOMERON 200 mg I/ml injekéni roztok
IOMERON 250 mg I/ml injekéni roztok
IOMERON 300 mg I/ml injekéni roztok
IOMERON 350 mg I/ml injekéni roztok
IOMERON 400 mg I/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI"

IOMERON 150 mg I/ml injekéni roztok: lomeprolum 30,62 g ve 100 ml roztoku (odpovida 150 mg
jodu/ml)

IOMERON 200 mg I/ml injek¢ni roztok: lomeprolum 40,82 g ve 100 ml roztoku (odpovida 200 mg
jodu/ml)

IOMERON 250 mg I/ml injek¢ni roztok: lomeprolum 51,03 g ve 100 ml roztoku (odpovida 250 mg
jodu/ml)

IOMERON 300 mg I/ml injek¢ni roztok: lomeprolum 61,24 g ve 100 ml roztoku (odpovida 300 mg
jodu/ml)

IOMERON 350 mg I/ml injekéni roztok: lomeprolum 71,44 g ve 100 ml roztoku (odpovida 350 mg
jodu/ml)

IOMERON 400 mg I/ml injek¢ni roztok: Iomeprolum 81,65 g ve 100 ml roztok (odpovida 400 mg
jodu/ml)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Popis pripravku: ¢iry bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento 1éCivy piipravek je urcen pouze k diagnostickym uceltim.

IOMERON 150 mg I/ml injekéni roztok: infuzni urografie, digitalni subtrakéni flebografie, CT (mozkova
a celotelova), kavernosografie, nitrozilni a intraarterialni DSA, ERCP, MCU, MCU v pediatrii.

IOMERON 200 mg I/ml injek¢ni roztok: periferni flebografie, digitalni subtrakéni flebografie, CT
(mozkova a celotélova), kavernosografie, nitrozilni a intraarteridlni DSA, ERCP, arthrografie,
hysterosalpingografie, cholangiografie, retrogradni urethrografie, retrogradni pyeloureterografie,
myelografie.
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IOMERON 250 mg I/ml injekéni roztok: nitrozilni urografie, periferni flebografie, CT (mozkova a
celotélovd), nitrozilni a intraarteridlni DSA, myelografie.

IOMERON 300 mg I/ml injek¢ni roztok: nitrozilni urografie (u dospélych a déti), periferni flebografie,
CT (mozkova a celotélova), kavernosografie, nitrozilni DSA, konvencni angiografie, intraarterialni
DSA, angiokardiografie (dospélych i déti), konvencni selektivni koronarni arteriografie, intervencni
koronarni arteriografie, ERCP, arthrografie, hysterosalpingografie, fistulografie, diskografie,
galaktografie, cholangiografie, dakryocystografie, sialografie, retrogradni urethrografie, retrogradni
pyeloureterografie, myelografie.

IOMERON 350 mg I/ml injek¢ni roztok: nitrozilni urografie (u dospélych a déti), CT (celotélova),
nitrozilni DSA, bé&zna angiografie, intraarterialni DSA, angiokardiografie (u dospélych a déti),
konvenéni  selektivni  koronarografie, intervencni  koronarni arteriografie, arthrografie,
hysterosalpingografie, fistulografie, galaktografie, retrogradni cholangiografie, dakryocystografie,
sialografie.

IOMERON 400 mg I/ml injek¢ni roztok: nitrozilni urografie (v dosp€losti i pii ledvinové nedostatecnosti
nebo cukrovce), CT (celotélova), bézna angiografie, intraarterialni DSA, angiokardiografie (u dospélych
a deti), konvencni selektivni koronarografie, intervencni koronarni arteriografie, fistulografie,
galaktografie, dakryocystografie, sialografie.

Legenda: CT: vypocetni tomografie; DSA: digitalni subtrak¢éni angiografie. ERCP: endoskopicka
retrogradni cholangio-pankreatografie, MCU: mikéni cystourethrografie.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Indikace Koncentrace Doporucené
mg (jodu)/ml davky
NitroZzilni urografie 250, 300, 350,400 | dospéli: 50-150 ml
novorozenci®: 3-4,8 ml/kg
kojenci (< 1 rok)™: 2,5-4 ml/kg
déti/dospivajici®: 1-2,5 ml/kg?
Infuzni urografie 150 dospéli: 250 ml
déti/dospivajici * &
Periferni flebografie 200, 250, 300 dospéli: 10-100 ml, opakovat dle
potieby®
(10-50 ml u hornich koncetin;
50-100 ml u dolnich koncetin)
Flebografie s DS 150, 200 dospéli: 10-100 ml, opakovat dle
potieby®
(10-50 ml u hornich koncetin;
50-100 ml u dolnich koncetin)
CT mozku 150, 200, 250,300 | dospéli: 50-200 ml
déti/dospivajici® &
CT celotélova 150, 200, 250, 300, | dospéli: 100-200 ml
350, 400 déti/dospivajici® &
Kavernosografie 150, 200, 300 dospéli: do 100 ml
Nitrozilni DSA 250, 300, 350,400 | dospéli: 100-250 ml
déti/dospivajici* ¢
Bézna angiografie
Arteriografie hornich koncetin 300, 350 dospéli®
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Arteriografie
koncetin
Bfisni arteriografie
Arteriografie sestupné aorty
Plicni angiografie
Mozkova arteriografie
Détska arteriografie
Interven¢ni

panevni a

dolnich

300, 350, 400

300, 350, 400
300, 350
300, 350, 400
300, 350

300

300, 350, 400

dospéli®

dospéli®
dospéli®
dospéli:
dospéli:
détie do
dospéli®
deti ¢

do 170 ml
do 100 ml
130 ml?

Intraarterialni DSA

Mozkova 150, 200, 300, 350 | dospéli:30-60 ml pro ptehlednou
5-10 ml pro
selektivni nastiik
déti/dospivajici®
Hrudni 200, 300 20-25 ml (aorta) opakovat dle
potieby
20 ml (bronchialni tepny)
Oblouk aorty 150, 200, 300, 350 | dospéli®
Bficho 150, 200, 150, 300 | dospéli®
Aortografie 150, 200, 300, 350 | dospéli®
Translumbalni aortografie 150, 200, 300 dospéli®
Periferni arteriografie 150, 200, 250, 300 | dospéli: 5-10 ml pfi selektivni
injekei az do 250 ml
déti/dospivajici* ¢
Intervenc¢ni 150, 200, 300 dospéli:10-30 ml pii selektivni
injekci az do 250 ml
déti/dospivajici®#
Angiokardiografie 300, 350, 400 dospéli®

déti/dospivajici: 3-5 ml/kg

Konven¢ni selektivni koronarografie 300, 350, 400 dospéli: 4-10 ml na tepnu,
opakovat dle potieby

ERCP 150, 200, 300 dospéli: do 100 ml
Arthrografie 200, 300, 350 dospéli: do 10 ml na injekei
Hysterosalpingografie 200, 300, 350 dospéli: do 35 ml
Fistulografie 300, 350, 400 dospéli: do 100 ml
Diskografie 300 dospéli: do 4 ml
Galaktografie 300, 350, 400 dospéli: 0,15-1,2 ml pro injekci
Dakryocystografie 300, 350, 400 dospéli: 2,5-8 ml pro injekci
Sialografie 300, 350, 400 dospéli: 1-3 ml pro injekci
MCU (mikéni cystourethrografie) 150 dospéli: 100-250 ml
MCU v pediatrii 150 déti/dospivajici®&: 40-210 ml®
Retrogradni cholangiografie 200, 300, 350 dospéli: do 60 ml
Retrogradni ureterografie 200, 300 dospéli: 20-100 ml
Retrogradni pyeloureterografie 200, 300 dospéli: 10-20 ml pro injekei
Myelografie 200 dospéli: 13 —22 ml¢

250 10 — 18 ml¢

300 8 —15mld

a = podle télesné hmotnosti a véku

b = neprekrocit 250 ml. Objem jednotlivé injekce je zavisly na tom, jaky cévni okrsek se ma vySetfit

¢ = neptekrocit 350 ml

d = neptekrocit 4500 mg I a koncentraci presahujici 300 mg I/ml pfi intratekalnim vysetfeni

e = novorozenci 0-27 dnu
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f=kojenci od 28 dnil do 12 mésicti
g = kojenci, déti a dospivajici od 1 roku do 17 let

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Vysetieni zenskych pohlavnich orgéni jsou kontraindikovana pii podezieni nebo u ovéteného
té¢hotenstvi a v piipad¢ akutnich zanétt.

Vzhledem k nebezpeci pfedavkovani je kontraindikovano okamzité opakovani myelografie v ptipadé
technického selhani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Colliovi b ¥ , .
Diagnosticka vySetieni, kterd spocivaji v pouziti kontrastnich latek, musi byt provadéna pod vedenim
personalu, ktery byl nalezit¢ proskolen a ma podrobné znalosti o prislusnych postupech.

Vzhledem k moznosti vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inki je nezbytné, aby bylo k okamzité
dispozici resuscitacni vybaveni a terapeutické prostiedky.

Z hlediska moznych vaznych nezadoucich t¢inki organickych jodovych kontrastnich latek, by se podani
melo omezovat na piipady, kdy je kontrastni vySetfeni nutné. Naléhavost vySetfeni by méla byt
zhodnocena podle klinického stavu nemocného, predevsim ve vztahu k chorobam kardiovaskularniho,
mocového a hepatobiliarniho systému.

Kontrastni latky uréené k angiokardiografickym vySetfenim, by se mély pouzivat v nemocnicich nebo
na klinikach vybavenych technicky i personalné pro intenzivni péc¢i v naléhavych ptipadech. Pro jiné

vvvvvv

se maji tyto vykony provadét, k okamzité dispozici resuscitacni vybaveni.
Pouziti u:

Pediatricka populace

Malé déti (ve véku do 1 roku, pfedev§im novorozenci) jsou zvlasté citlivé na nerovnovahu elektrolytti a
zmény hemodynamiky. Je tfeba peclivé zvazit davku, kterd se ma pouzit, podrobnosti vykonu a stav
nemocného.

Po expozici jodovanou kontrastni latkou byla u déti pozorovana piechodna suprese §titné zlazy nebo
hypotyredza. Zvlastni pozornost ma byt vénovana pediatrickym pacientim mladSim 3 let, protoze
sniZzena funkce §titné zlazy v raném véku mutize byt skodliva pro motoricky, sluchovy a kognitivni vyvoj
a maze vyzadovat pfechodnou substituéni terapii T4. Vyskyt hypotyredzy u pacientti mladsich 3 let
vystavenych jodovanym kontrastnim latkam byl hlasen mezi 1,3 % a 15 % v zavislosti na véku subjekti
a davce jodované kontrastni latky a je Castéji pozorovan u novorozenct a predcasné narozenych déti.
Funkce §titné zlazy ma byt vyhodnocena u vSech pediatrickych pacientd mladsich 3 let po expozici
jodovanym kontrastnim latkam. Pokud je zjisténa hypotyredza, je tfeba zvazit nutnost 1écby a sledovat
funkeci $titné z1azy az do normalizace.

Starsi pacienti

U starSich pacientl stoupa riziko vyskytu nezadoucich reakci po podani kontrastnich latek zvlasté ve
vyssich davkach. Kombinace neurologickych poruch a vaznych cévnich zmén, je zavaznou komplikaci.

Pouziti u pacientii se specifickymi chorobnymi stavy

vvvvvv

latky rovnéz predstavuje zvysené riziko opakovani vazné reakce po podani neionickych latek.

Alergicka dispozice. Nachylnost k nezadoucim reakcim na jodové kontrastni latky je vyssi u
nemocnych, ktefi maji znamou alergii: sennou rymu, vyrazky a alergii na potraviny.
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Astmatici. Pacienti uZivajici beta-adrenergni blokatory, zejména pacienti s astmatem, mohou mit nizsi
prah pro bronchospasmus a hiife reaguji na 1é¢bu beta-agonisty a adrenalinem, coZ mtize vyZadovat pouZiti
vyssich davek adrenalinu.

Funkce §titné zlazy a testy funkce §titné zlazy. Malé mnozstvi volného anorganického jodu, ktery miize
byt v kontrastnich latkach pfitomen, mize mit vliv na funkci $titné zlazy. Tyto ucinky se dostavuji
vyrazngji u pacientil s latentni nebo zjevnou hypertyre6zou a uzlovitou strumou. Po podani ionickych
kontrastnich latek byly zaznamenany hypertyre6za nebo dokonce thyreoidalni krize.

Intraarterialni a nitrozilni podani

Poskozeni ledvin. Existujici ledvinové poruchy mohou byt dispozici k akutni ledvinové dysfunkci po
podani kontrastnich latek. Preventivni opatfeni zahrnuji: vytipovani rizikovych pacientl; zajisténi
dostatecné hydratace pfed podanim kontrastni latky, pfedev§im formou i.v. infize, pfed vySetienim a
béhem ného, dokud se kontrastni latka z ledvin nevylouci; pokud to je mozné, zabranit podavani
nefrotoxickych latek nebo provedeni vétsich chirurgickych vykond, jako je angioplastika ledvin, dokud
se kontrastni latka nevylouci; odloZeni nového vySetieni s kontrastni latkou, dokud se nevrati funkce
ledvin na uroven, kterou méla pred vySettenim. Dialyzovani nemocni mohou dostavat kontrastni latku
jako je jomeprol, protoze se d4 odstranit dialyzou.

Diabetes mellitus. Kontrastni latky mohou zptisobit pfechodnou poruchu funkce ledvin, ktera miize u
diabetickych pacientd 1écenych biguanidy vyvolat laktacidézu (viz bod 4.5).

Feochromocytom. U téchto nemocnych miZze dojit k vazné (zfidka nekontrolovatelné) hypertenzni krizi
podanim kontrastnich latek béhem rentgenovych vySetieni. Z divodu rizika hypertenzni krize se
doporucuje premedikace alfa a beta-blokatory.

Myasthenia gravis. Podani jodovych kontrastnich latek mize zhor$it projevy a pfiznaky myasthenia
gravis.

Srdecni onemocnéni a plicni hypertenze. ZvySené riziko vaznych reakci existuje u jedinct s tézkym
srdeCnim onemocnénim, zejména u téch, kteti trpi selhdvanim srdce a chorobami véncitych tepen.
Intravaskularni podani kontrastni latky mtize urychlit vznik otoku plic u nemocnych s viditelnym, nebo
pocinajicim selhavanim srdce, zatimco podani kontrastni latky u plicni hypertenze a chlopennich vad
muze vyvolat zietelné odchylky hemodynamiky.

Neurologické symptomy. Zvlastni pozornost je nutno vénovat podani kontrastnich latek do cévniho
systému u pacientl s akutnim mozkovym infarktem, akutnim nitrolebnim krvacenim a u chorob, které¢
jsou spojeny s poskozenim hematoencefalické bariéry, edémem mozku a akutni demyelinizaci.
Pfitomnost nitrolebnich nadorii nebo metastaz a epilepsie v anamnéze mohou zvysit pravdépodobnost, ze
se objevi kireCové zachvaty.Neurologické symptomy vyvolané degenerativnimi, ischemickymi, zanétlivymi
nebo nadorovymi cerebrovaskuldrnimi poruchami se mohou podanim kontrastnich latek exacerbovat.
Tito pacienti maji zvySené riziko pfechodnych neurologickych komplikaci.

Vazospazmy a nasledné ischemické mozkové projevy mohou byt rovnéz disledek nitrocévniho podani
kontrastnich latek.

Protikiecova terapie nema byt prerusena a ma byt podavana v obvyklém davkovani.

Encefalopatie indukovand kontrastni ldtkou

Pfi pouZzivani jomeprolu byla hldSena encefalopatie (viz bod 4.8).

Encefalopatie indukovana kontrastni latkou se muize projevit zndmkami a pfiznaky neurologické
dysfunkce, jako jsou bolest hlavy, porucha zraku, kortikalni slepota, zmatenost, zachvaty, ztrata
koordinace, hemiparéza, afazie, bezvédomi, koma a mozkovy edém béhem nékolika minut az hodin po
podani jomeprolu, které vétSinou odezni béhem nékolika dni.

Ptipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl s onemocnénimi, kterd narusuji integritu
hematoencefalické bariéry (HEB), coz miZe potencialné¢ vést ke zvySené propustnosti HEB pro
kontrastni latky a ke zvySeni rizika encefalopatie. Pokud existuje podezieni na encefalopatii
indukovanou kontrastni latkou, ma byt podavani jomeprolu pferuseno a ma byt zahajena vhodna
1ékatska péce.
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Zavazné kozni nezéddouci reakce

Zavazné kozni reakce (SCAR) vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN), akutni generalizované exantematdzni pustul6zy (AGEP) a 1ékové reakce s eozinofilii
a systémovymi ptiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo smrtelné, byly hlaseny v
souvislosti s intravaskularnim podanim jodovanych kontrastnich latek (viz bod 4.8). V dobé podavani
maji byt pacienti informovani o znamkéch a ptiznacich a kozni reakce maji byt peclive sledovany. Pokud
se objevi zndmky a ptiznaky naznacujici tyto reakce, lomeron ma byt okamzité vysazen. Pokud se u
pacienta pti uzivani ptipravku lomeron vyvinula zavazna reakce, jako je SIS, TEN, AGEP nebo DRESS,
nesmi byt podavani ptipravku lomeron tomuto pacientovi nikdy znovu zahdjeno.

Alkoholizmus. Akutni a chronicky alkoholizmus, jak se ukazalo pokusné i klinicky, zvySuji prostupnost
hematoencefalické bariéry. To usnadiiuje prinik kontrastni latky do mozkové tkang, ktery mize vést k
porucham centrdlniho nervového systému.

U alkoholiki je tfeba obezietnosti i proto, ze mohou mit snizeny prah navozeni zachvata.

Zavislost na drogach. U drogové zavislosti je tieba zvy$ené opatrnosti s ohledem na moznost snizeného
prahu navozeni zachvatt.

Ve vztahu k nemocnému

Hydratace. Pacienti musi byt dobte hydratovani a jakékoliv poruchy rovnovahy vody a elektrolytii by
m¢ely byt upraveny pied a po podani injekce kontrastniho media. Zejména pacienti s t€zkym funkénim
poskozenim ledvin, jater nebo myokardu, myelomatdzou nebo jinou paraproteinémii, srpkovitou anémii,
diabetes mellitus, polyurii, oligurii, hyperurikémii, novorozenci, kojenci, malé deti, starSi pacienti a
pacienti se zavaznym systémovym onemocnénim by nemély byt vystaveni dehydrataci. Opatrnosti je
tteba pfi hydrataci pacientd se stavem, ktery se mize zhor$it nadmérnym mnozstvim tekutin, vcetné
meéstnavého srdecniho selhani.

Dietni pokyny. Pokud neurci 1€kat jinak, Ize zachovat v den vySetieni normalni dietni rezim. Je tfeba
zajistit pfiméteny privod tekutin.

Premedikace. U nemocnych s feochromocytomem se doporucuje premedikace alfa a beta-blokatory
receptoril pod dohledem Iékare jeste¢ pied aplikaci intraarterialni injekce kontrastniho media vzhledem
k moznosti vzniku hypertenzni krize.

Historie hypersenzitivity. U nemocnych s alergickou dispozici, znamou hypersenzitivitou na jodové
kontrastni latky a historii astmatu je tieba zvazit premedikaci antihistaminiky a/nebo kortikoidy, aby se
predeslo moznym anafylaktoidnim reakcim.

Uzkost. Stavy vyrazného vzruseni, strachu a bolesti mohou byt pii¢inou vedlejsich uginki nebo mohou
zintenzivnit reakce na kontrastni latky. Témto nemocnym ma byt poddno sedativum.

Akutni zdnét nebo infekce. Retrogradnimu vysetieni je tieba se vyhnout pti akutnim zanétu nebo infekci
vySetiovaného organu.

Ve vztahu k vySetreni

Koagulace, proplachovani katetrd. Neionické kontrastni latky se vyznacuji extrémné nizkou interferenci
s normalnimi fyziologickymi funkcemi. Proto maji in vitro neionické kontrastni latky nizsi
antikoagulacni u€inky oproti ionickym. Zdravotnicky personal, ktery provadi cévni katetrizacni vykony,
by si toho mél byt védom a vénovat peclivou pozornost technice angiografie a proplachovani katetrd,
aby se minimalizovalo riziko trombézy a embolizace v souvislosti s vySetfenim.

Nasledné po podani kontrastni latky je mozno pouzit heparin nebo roztoky obsahujici nizkomolekularni
heparin k proplachnuti infazniho katetru a zvladnuti prichodnosti béhem periferni/koronarni
angiografie.Pozorovani nemocného. Intravaskuldrni podani by se mélo provadét, je-li to mozné u
pacienta vleze. Popodéani by m¢l byt nemocny pod dohledem nejméné 30 minut.
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Riziko zanétu a extravazace. Piipravek lomeron je hyperosomolarni. Hyperosomolarni injekéni roztoky
mohou zpusobit poSkozeni endotelu a tim zvysit riziko zanétu a extravaze. Béhem injekéniho podani
kontrastni latky je tfeba zabranit extravazaci.

Predtest. Aplikace davek k testovani senzitivity se nedoporucuji, protoze t€zké nebo fatalni reakce se
nedaji predpoveédét ani podle anamnézy nemocného, ani z testu senzitivity.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zvazte preruSeni lécby l1éky, které snizuji prah zachvatt, do 24 hodin po vykonu, pro intratekalni podani
a pacienty s poruchami hematoencefalické bariéry (viz bod 4.4 Neurologické symptomy).

Vysetieni funkce §titné zlazy
Po podani kontrastnich latek se snizi schopnost tkané $titné zlazy k piijmu radioizotopt jodu k
diagnostice poruch $titné Zlazy na dobu dvou tydni nebo v individualnich ptfipadech jesté déle.

Laboratorni testy
Vysoka koncentrace kontrastnich latek v séru a moci mize interferovat s laboratornimi testy na bilirubin,
proteiny nebo anorganické latky (napft. Zelezo, méd’, kalcium, fosfaty).

Interakce s peroralnimi cholecystografickymi ptipravky
V literatute neni uvadén zadny odkaz na interakci kontrastnich latek vylu¢ovanych moci s peroralnimi
cholecystografickymi ptipravky.

Aby se zabranilo nastupu laktatové acidozy u diabetickych pacientli 1é¢enych peroralnimi antidiabetiky
tfidy biguanidl (metformin), je tieba tyto pfipravky vysadit v nasledujicich scénafich; pied podanim
intraarterialni kontrastni latky s expozici ledvin pfi prvnim prichodu ledvinami, u pacienti s eGFR
niz§im nez 30 ml/min/1,73 m2, ktefi dostavaji intraven6zni kontrastni latku nebo intraarterialni kontrastni
latku s expozici ledvin pti druhém priichodu ledvinami, nebo u pacientl s akutnim po§kozenim ledvin, a
znovu nasadit az po 48 hodinach, pokud se funkce ledvin vyznamn¢ nezménila.

Po podani jodovanych kontrastnich latek pacientim lécenym interleukinem-2 (IL-2) je mozny vyssi a
predev§im opozdeény vyskyt projevl nezadoucich ucinkd jako zarudnuti kiize, erytém, horecka nebo
ptiznaky podobné chiipce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie na zvitatech neprokéazaly po podani jomeprolu zadné teratogenni nebo embryotoxické ucinky.
Podobné jako u jinych neionickych kontrastnich latek neexistuji kontrolované studie, jez by potvrdily
bezpec¢nost podani také u t€hotnych zen. Protoze vSude, kde to je mozné, se mame vyhnout pouziti
ionizujiciho zateni v dobé t€hotenstvi, je tieba zvazit piinos a mozna rizika kazdého rentgenového
vySetieni at’ uz s kontrastni latkou nebo bez ni. U jodovych kontrastnich latek je tfeba mit na zieteli
citlivost §titné zlazy plodu na jod.

U novorozenci, ktefi byli vystaveni psobeni jomeprolu in utero, se doporucuje sledovat funkei $titné
zlazy (viz bod 4.4).

Kojeni
Kontrastni latky se matefskym mlékem prakticky nevylucuji. Podle dosud ziskanych zkuSenosti je
nepravdépodobné, Ze by se objevilo poskozeni kojeného ditéte. Neni nutné ukoncovat kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Iomeron nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az sttedné€ vazné a jsou pfechodné povahy. Hlaseny vsak byly i
zavazné a Zivot ohrozujici reakce, které nekdy vedly k umrti. Ve vétsin€ piipadt reakce nastupuji béhem
nekolika minut po podani, ale nékdy se reakce mohou objevit i pozdéji.

Anafylaxe (anafylaktoidni/hypersenzitivni reakce) se mohou projevit riznymi symptomy, vzacné se u
jednoho pacienta objevi vS§echny symptomy. Obvykle si pacient za 1 az 15 minut (vz4cné i za 2 hodiny)
zacne stézovat na divny pocit, neklid, z€ervenani, pocit horka, zvySené poceni, zavrat,, zvySené slzeni,
rymu, palpitace, parestézii, svédéni, pulzujici bolest hlavy, bolest v hltanu a hrtanu a stazeni hrdla,
dysfagii, kasel, kychani, koptivku, erytém a mirny lokalizovany edém ¢i angioedém a dusnost z divodu
otoku jazyka a hrtanu a/nebo laryngospasmus projevujici se sipanim a bronchospasmem. Hlasena byla
téZ nauzea, zvraceni, bolest bricha a prijem.

Tyto reakce, které se vyskytuji nezavisle na podané davce i cesté podani, mohou predstavovat prvni
projevy obéhového kolapsu.

Podavani kontrastni latky musi byt ihned ukonceno, a v pripad¢ potieby je nutno neprodlen¢ nasadit
vhodnou specifickou 1é¢bu prostiednictvim zilniho pristupu.

Nekteré zavazné reakce postihujici kardiovaskularni systém, napt. vazodilatace s vyraznou hypotenzi,
tachykardie, cyandza a ztrata védomi progredujici do respiracni a/nebo srde¢ni zastavy mohou vést
k umrti. Tyto ptihody se mohou vyskytnout nahle a vyzaduji kompletni a agresivni kardiopulmonarni
resuscitaci.

Primarni obéhovy kolaps se mtze vyskytnout jako jediny a/nebo inicialni projev bez respiracnich
symptom1 ¢i bez jinych z vy$e uvedenych projevl ¢i symptomtl.

HIaseny byly ptipady extravazace se zdnétem, nekrézou klize a dokonce rozvojem kompartmentového
syndromu.

HIasena byla trombdza véncité tepny a embolie véncité tepny.

Reakce v misté vpichu injekce zahrnuji bolest v misté¢ vpichu a otok. Ve vétsSin€ ptipadi je jejich
pri¢inou extravazace kontrastni latky. Tyto reakce jsou obvykle pfechodné a vymizi bez nasledk.

Nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii provadénych u 5311 dosp€lych pacientii a po uvedeni na
trh jsou uvedeny v nasledujici tabulce podle Cetnosti vyskytu a systémovych tfid organt dle klasifikace
MedDRA.

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci u¢inky Fazeny dle klesajici zivaZnosti.Intravaskularni
podani.
Klinické studie s intravaskularnim podanim jomeprolu zatadily 4739 dospélych pacienta.

Dospéli

NeZzadouci uc¢inek

Klinické studie Po uvedeni na trh
Systémova Casté Méné Easté Vzicné Neni znamo*
tiida organu =1100 az|(=1/1000 az| (=1/10000 az

<1/10) <1/100) <1/1000)
Poruchy krve a Trombocytopenie
lymfatického Hemolyticka anémie
systému
Poruchy Anafylaktoidni reakce
imunitniho
systému
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Endokrinni
poruchy

Hypertyredza

Psychiatrické
poruchy

Uzkost
Stav zmatenosti

Poruchy
nervového
systému

Zavrat’

Bolest hlavy

Presynkopa

Kéma

Transitorni  ischemicka
ataka

Paralyza

Synkopa

Kiece

Ztrata védomi

Dysartrie

Parestézie

Amnézie

Somnolence
Abnormalni chut’
Encefalopatie
indukovana  kontrastni
latkou**

Poruchy oka

Prechodna slepota
Poruchy zraku
Konjunktivitida
Zvysené slzeni
Fotopsie

Srde¢ni poruchy

Bradykardie
Tachykardie
Extrasystoly

Srde¢ni zastava

Infarkt myokardu
Srdecni selhani

Angina pectoris

Arytmie

Komorova ¢&i  sinova
fibrilace
Atrioventrikularni
blokada

Cévni poruchy

Hypertenze

Hypotenze

Obéehovy kolaps ¢i Sok
Zc¢ervenani

Bledost

Cyandza

Trombodza koronarnich
tepen

Embolie koronarnich
tepen
Vazospasmus****
Ischemie****
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Respiracni, Dusnost Respiracni zastava
hrudni a Syndrom akutni
mediastindlni respiracni tisné
poruchy (ARDS)
Plicni edém
Otok hrtanu
Otok hltanu
Bronchospasmus
Astma
Kasel Bolest
jicnu Bolest
hrtanu Ryma
Dysfonie
Gastrointestinal Zvraceni Prijem
ni poruchy Nauzea Bolest bicha
Nadmérma tvorba slin
Dystagie
Zvétseni slinné zlazy
Poruchy kuze a Erytém Vyréazka Akutni  generalizovana
podkozni tkané Kopftivka exantemato6zni pustuldza
Svédeéni Angioedém
Zvysené poceni
Stevensiiv-Johnsontiv
syndrom
Toxicka epidermalni
nekrolyza
Erythema multiforme
Lékova reakce s
eosinofilii a systémovymi
pfiznaky
Poruchy svalové Bolest zad Artralgie
a kosterni
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin Akutni poskozeni
a mocovych cest ledvin®****
Celkové Pocit horka Bolest na hrudi | Asténie Reakce v misté vpichu
poruchy a Horkost a bolest | Rigor injekce®*
reakce v misté v misté vpichu | Horecka Lokalni pocit chladu
aplikace injekce Malatnost
Zizen
Vysetfeni Zvysend hladina | ZvySeni segmentu ST na
kreatininu v krvi | elektrokardiogramu
Abnormalni
elektrokardiogram

* Jelikoz tyto reakce nebyly pozorovany v klinickych studiich u 4515 pacientd, nejlepSim odhadem je,
ze jejich relativni ¢etnost vyskytu je vzdacna (> 1/10 000 az < 1/1000).

K popisu nekterych reakci a jejich symptomi a souvisejicich stavl se pouziva nejvhodné;jsi termin dle
MedDRA.

** Reakce v misté vpichu injekce zahrnuji bolest v misté vpichu a otok. Ve vétsing piipadu je jejich
pfi¢inou extravazace kontrastni latky. Tyto reakce jsou obvykle pfechodné a vymizi bez nasledku.
Hlaseny byly ptipady extravazace se zanétem, nekrozou kiize a dokonce rozvojem kompartmentového

syndromu.
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*** Encefalopatie se miize projevit znamkami a ptiznaky neurologické dysfunkce jako jsou bolest hlavy,
porucha zraku, kortikalni slepota, zmatenost, zachvaty, ztrata koordinace, hemiparéza, afazie,
bezvédomi, koma a edém mozku.

****Behem intraarterialnich injekci kontrastni latky, zejména po koronarni a cerebralni angiografii,
byl zaznamenén vazospazmus a nasledna ischémie, casto v disledku samotného zakroku a mozna
vyvolany $pic¢kou katetru nebo nadmérnym tlakem katetru.

*E*E* Mize se vyvinout prechodné selhani ledvin s oligurii, proteinurii a zvySenim sérového
kreatininu, zv1asté u pacientl s poruchou funkce ledvin. V piipadé¢ extravazalni injekce se mize ve
vzacnych piipadech rozvinout tkdnova reakce.

Pediatricka populace

Zkusenosti s pediatrickymi pacienty jsou omezené. Pediatrickd bezpecnostni databaze z klinickych
studii sestava ze 184 pacientt.

Profil bezpecnosti jomeprolu u déti je podobny jako u dospélych. Pfechodna hypotyredza se mtize
objevit u novorozenct, zejména u piedcasné narozenych novorozencti nebo novorozenct s nizkou
porodni hmotnosti a u déti (0-3 roky) pfi expozici jomeprolu.

Intratekalni podani

Dospéli

Klinické studie s intratekdlnim podanim jomeprolu zahrnuji 388 dospélych pacientd.

Mezi nejcastéji hlasené nezadouci G¢inky po intratekalnim podani jomeprolu patii bolest hlavy, zavrat,
nauzea, zvraceni a bolest zad. Tyto reakce jsou obvykle mirné az sttedn€ vazné a jsou prechodné povahy.
Vzéacné mize bolest hlavy pretrvavat né€kolik dnd. Vétsina nezddoucich tc¢inkil nastupuje za nékolik
hodin (3 az 6 hodin) po zakroku z diivodu distribuce kontrastni latky v ob€hu mozkomisni tekutiny
z mista podani do intravaskularniho prostoru (viz bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti). VétSina reakci
se obvykle objevi béhem 24 hodin po injekci.

NeZadouci ucinek
e ey . Po uvedeni na
Systémova ti'ida Klinicke studie trh
organt Velmi ¢asté Casté Méné casté Neni znamo*
(=1/10) (=1/100 az | (=1/1000 az
<1/10) <1/100)
Poruchy Anafylaktoidni
imunitniho reakce
systému
Poruchy Bolest hlavy Zavrate Ztrata védomi Epilepsie
nervoveého Paraparéza Encefalopatie
systému Parestézie indukovana
Hypoestézie kontrastni
Somnolence latkou**
Cévni poruchy Hypertenze Hypotenze
Z&ervenani
Gastrointestinalni Nauzea
poruchy Zvraceni
Poruchy kize a Zvysené poceni | Vyrazka
podkozni tkané Svédéni
Poruchy svalové Bolest zad Ztuhlost
a kosterni Bolest koncetin | pohybového
soustavy a systému
pojivové tkané Bolest sije
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Celkové poruchy Reakce v miste¢ | Pocit horka
reakce v misté vpichu Horecka
aplikace injekce***

* Jelikoz tyto reakce nebyly pozorovany v klinickych studiich u 388 pacientt, nejlepsim odhadem je, Ze
jejich relativni etnost vyskytu je méné casta (> 1/1000 az <1/100).

K popisu nekterych reakcei a jejich symptomil a souvisejicich stavil se pouziva nejvhodnéjsi termin dle
MedDRA.

** Encefalopatie se miiZze projevit znamkami a piiznaky neurologické dysfunkce jako jsou bolest hlavy,
porucha zraku, kortikalni slepota, zmatenost, zachvaty, ztrata koordinace, hemiparéza, afazie,
bezvédomi, koma a edém mozku.

*#* Reakce v misté vpichu injekce zahrnuji bolest v misté aplikace, nepohodli v misté vpichu, bolest
v mist¢ vpichu a horkost v misté vpichu.

Pediatrickd populace
Neexistuji klinické studie s intratekdlnim poddnim jomeprolu détem. Po intratekdlnim podanim
jomeprolu nebyly hlaseny z4dné nezddouci u€inky po uvedeni na trh.

Podéni do télnich dutin

Po injekci kontrastni latky do télnich dutin kontrastni latky jsou pomalu absorbovany z mista podani do
krevniho obéhu a nasledn¢ vylouceny ledvinami.

Po ERCP je casté zvysSeni hladiny amylazy v krvi. Zaznamenany byly velmi vzacné piipady
pankreatitidy.

Nezadouci ucinky zaznamenané pii artrografii a fistulografii obvykle ptfedstavuji drazdivé projevy
v disledku zhorseni existujiciho zanétu tkané.

Hypersenzitivni reakce jsou vzacné, obvykle mirné a projevuji se koznimi reakcemi. Nelze vsak vyloucit
ani moznost zdvaznych anafylaktoidnich reakci.

Stejné jako u jinych kontrastnich latek se po hysterosalpingografii miize vyskytnout bolest v oblasti
panve a malatnost.

Hlaseni podezieni na nezadouci Géinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani muze mit za nasledek silnéj$i projev nezadoucich ucinku, predev§im vsak vyskyt
nezadoucich, zivot ohrozujicich U¢inkd v oblasti plicniho a kardiovaskularniho systému. Lécba
predavkovani se orientuje na rychlé nasazeni symptomatické 1écby a posilovani vSech vitalnich funkei.
Jomeprol je dialyzovatelny.

Pracovisté provadéjici vySetieni kontrastnimi latkami musi byt vybavena 1é¢ivy a instrumentariem pro
poskytnuti neodkladné pomoci.

V piipad¢ nahodného intratekalniho ptredavkovani (viz bod 4.2), ptiznaky a projevy poruch CNS mohou
byt: od hyperreflexie nebo tonicko-klonickych kieci az po generalizované zachvaty, hypertermii, stupor
a respiracni depresi.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Vodourozpustné nizkoosmolarni nefrotropni rtg-kontrastni latky, ATC
kod: VOSAB10

Iomeron obsahuje jako hlavni aktivni slozku jomeprol, trijodovou, neionickou kontrastni 1atku a je urcen
k pouziti pii rentgenovych vysSetfenich. Pevné vazané atomy jodu v molekule jomeprolu absorbuji
rentgenové paprsky. Na této absorpcni schopnosti zavisi kontrastni uc¢inek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravenéznim podéani vykazuje jomeprol line4rni plazmatickou kinetiku.

Jomeprol se distribuuje v plazmé a dostupnych extracelularnich prostorech, neni metabolizovan a
vylucuje se takika vyluéné ledvinami.

Celkovy distribu¢ni objem je 28% télesné hmotnosti, coz odpovida distribuci jomeprolu ve vSech
extracelularnich prostorech.

Jomeprol se nevaze na plazmatické proteiny a na lidsky sérovy albumin.

Farmakokinetika jomeprolu po intraven6znim podani, popsana dvouslozkovym modelem, vykazuje fazi
rapidni distribuce ptipravku a povlovngjsi faze jeho vylu¢ovani. U zdravych dobrovolnikd byly hlavni
polocasy faze distribuce a eliminace jomeprolu 27 £14(s) min. a 109 + 20(s) min., pfi vylouceni 50 %
pripravku mocovymi organy béhem dvou hodin po podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky studii na potkanech, mysich a psech prokazuji, Ze jomeprol vykazuje akutni nitrozilni nebo
intraarterialni toxicitu stejnou, jako ostatni neionické ptipravky, jakoz i dobrou celkovou snasenlivost
po opakovanych nitrozilnich podanich u potkanti a pst.

Farmakokinetika, snasenlivost a diagnosticka efektivnost jomeprolu v roztocich s obsahem az 400 mg
jodu/ml byly testovany u zdravych dobrovolnikl a pacientd vyZadujicich urograficka, angiograficka,
CT vysetteni a vysetfeni té€lnich dutin. Laboratorni parametry a vitalni symptomy nevykazovaly zddné
klinicky relevantni zmény.

Jomeprol se nevaze na plazmatické a sérové proteiny a je proto dialyzovatelny.

Akutni toxicita:
LDso hodnoty (g jodu/kg) jomeprolu jsou u zvitat:
pfi nitrozilnim podani: 19,9 (19,3-20,5) u mysi
14,5 (13,2-16,0) u potkant
pres 12,5 u psii

intraperitonealné: 26,1 (13,1-29,2) u mysi
10 (8,9-11,3) u potkant
nitromozkové: 1,3 (1,2-1,5) u mysi
intracisternalné: pres 1,2 u potkant
intrakaroticky: 5,8 (4,64-7,25) u potkanti

Toxicita po opakovaném podani:

Intravenézni podani (1x denn€ po dobu 28 dnti) v davkach okolo 1,0g jodu/kg nevyvolalo u potkanti a
pst zadné signifikantni zmény. Pfi vyssSich davkach okolo 2-6,5g jodu/kg se vyskytly symptomy jako
zvraceni (u pst), snizeni t€lesné hmotnosti (u potkani) a hemato-chemické zmény (psi, potkani), tyto
symptomy vSak po ukonceni podavani spontanné vymizely.

Mutagenita:

Mutagenni potencial byl ovétovan ve 3 studiich in vitro. Vysledky studii prokazaly, ze jomeprol nema
zadné mutagenni U€inky a nevyvolava poskozeni chromozomu.

Mistni sndsSenlivost:
Testovani lokalni snasenlivosti bylo provadéno po subkutanni a intramuskularni injekci u potkani a po
intramuskularni injekci u kraliku.
Po subkutannim podéni nevyvoléaval jomeprol zadné reakce. Po intramuskularnim podani se vyskytly
(ptedevsim u kraliktl) edémy a hyperemie. Ve vétsing piipadl se jednalo o reversibilni zmény.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Trometamol
Kyselina chlorovodikova
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Jomeprol je chemicky a fyzikalné kompatibilni a neinterferuje s G¢inkem heparinu nebo s roztoky
obsahujicimi nizkomolekularni heparin. Ptipravek se nesmi misit s Zadnymi jinymi léky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
5 let.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prok4dzana na dobu 24 hodin pti 40 °C, je-
li ptipravek chranén pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek okamzité pouzivan. Pokud se nepouzije okamzité, doba
a podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele a nemaji byt delsi nez
10 hodin pii teploté 25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svétlem. Ackoliv je vinimavost jomeprolu k rentgenovému zateni nizka, doporucuje se skladovat
ptipravek mimo dosah ionizujiciho zateni.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna lahvicka z bezbarvého skla, Sedd chlorobutylova pryzova =zatka, hlinikovy pertl,
polypropylénové vicko, krabicka.

Velikost baleni:

IOMERON 150 mg I/ml injekéni roztok: 1 lahvicka s 50 ml, 100 ml,

IOMERON 200 mg I/ml injekéni roztok: 1 lahvicka s 50 ml, 100 ml,

IOMERON 250 mg I/ml injekéni roztok: 1 lahvicka s 50 ml, 100 ml,

IOMERON 300 mg I/ml injek¢ni roztok: 1 lahvicka s 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml,
IOMERON 350 mg I/ml injekéni roztok: 1 lahvicka s 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml,
IOMERON 400 mg I/ml injek¢ni roztok: 1 lahvicka s 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Lahvicky obsahujici roztoky kontrastnich latek nejsou uréeny k odebirani vice davek. PryZova zatka
nesmi byt nikdy propichnuté vice nez jednou.

Doporucuje se pouziti vhodnych odbérmnych kanyl pro propichnuti pryzové zatky a pro kontrastni latku.
Kontrastni latka ma byt nataZzena do stfikacky bezprostfedné pied pouzitim.

Lahvicky s velkymi objemy kontrastniho média (200 a 500 ml) jsou uréeny pro pouziti s vicedavkovymi
zafizenimi / autoinjektory. Sady trubicek a jiné jednorazové ¢asti jsou po kazdém pacientovi vyfazeny.
Je tieba dodrzovat pokyny vyrobce.

Vsechen nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bracco Imaging Deutschland GmbH

78467 Konstanz

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

IOMERON 150 mg I/ml injekéni roztok: 48/538/96-A/C
IOMERON 200 mg I/ml injek¢ni roztok: 48/538/96-B/C
IOMERON 250 mg I/ml injekéni roztok: 48/538/96-C/C
IOMERON 300 mg I/ml injekéni roztok: 48/538/96-D/C
IOMERON 350 mg I/ml injek¢ni roztok: 48/538/96-E/C
IOMERON 400 mg I/ml injek¢ni roztok: 48/538/96-F/C
9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4. 9. 1996

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13.12.2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.9.2023
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