CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
lomeron 200, roztwor do wstrzykiwan, 200 mg jodu/ml
lomeron 250, roztwor do wstrzykiwan, 250 mg jodu/ml
lomeron 300, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg jodu/ml
lomeron 350, roztwdr do wstrzykiwan, 350 mg jodu/ml
lomeron 400, roztwor do wstrzykiwan, 400 mg jodu/ml

Substancja czynna: jomeprol (lomeprolum)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu leczniczego lomeron zawiera odpowiednio:

lomeron lomeprolum | co odpowiada Osmolalno$¢* Lepkos¢
(mg) ilosci jodu (mg) | mOsm/kg wody mPas

(X51+95%) (X51+95%)

37°C 20°C 37°C
lomeron 200 408,2 200 362 + 17 3,1+£02 (20£0.2
lomeron 250 510,3 250 435 + 20 49+04 [29+0,3
lomeron 300 612,4 300 521 + 24 81+0,7 |45+04
lomeron 350 714,4 350 618 + 29 145+11 |75+£0,6
lomeron 400 816,5 400 726 + 34 275+23 |126+1]1

*Metoda ci$nienia pary

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

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

lomeron 200 Flebografia obwodowa, cyfrowa flebografia subtrakcyjna, tomografia komputerowa-
CT (mozgu i ciala), kawernozografia, dozylna i dot¢tnicza cyfrowa angiografia
subtrakcyjna (DSA), endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna - ECPW (ang.
ERCP), artrografia, histerosalpingografia, cholangiografia, uretrografia wsteczna,
pieloureterografia wsteczna, mielografia.

lomeron 250 Dozylna urografia, flebografia obwodowa, tomografia komputerowa-CT (mbzgu
i ciata), dozylna i dotetnicza cyfrowa angiografia subtrakcyjna (DSA), mielografia.

lomeron 300 Dozylna urografia (u dorostych i dzieci), flebografia obwodowa, tomografia
komputerowa-CT (mézgu i ciata), kawernozografia, dozylna cyfrowa angiografia
subtrakcyjna (DSA), konwencjonalna angiografia, dotgtnicza komputerowa




angiografia subtrakcyjna (DSA), angiokardiografia (u dorostych i u dzieci),
konwencjonalna wybidrcza arteriografia wiencowa, interwencyjna arteriografia
naczyn wiencowych, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna - ECPW (ang.
ERCP), artrografia, histerosalpingografia, fistulografia, dyskografia, galaktografia,
cholangiografia, dakriocystografia, sialografia, uretrografia wsteczna, pielo-
ureterografia wsteczna, mielografia.

lomeron 350 Dozylna urografia (u dorostych i dzieci), tomografia komputerowa-CT (ciata),
dozylna komputerowa angiografia subtrakcyjna (DSA), konwencjonalna angiografia,
dotetnicza cyfrowa angiografia subtrakcyjna (DSA), angiokardiografia (u dorostych
i u dzieci), konwencjonalna wybiorcza arteriografia naczyn wiencowych,
koronarografia interwencyjna, artrografia, histerosalpingografia, fistulografia,
galaktografia, cholangiografia wsteczna, dakriocystografia, sialografia.

lomeron 400 Dozylna urografia (u dorostych, w tym réwniez u 0so6b z uposledzong czynno$cia
nerek lub u chorych na cukrzyce), tomografia komputerowa-CT (ciata),
konwencjonalna angiografia, dotetnicza cyfrowa angiografia subtrakcyjna (DSA),
angiokardiografia (u dorostych i u dzieci), konwencjonalna wybiorcza arteriografia
naczyn wiencowych, interwencyjna arteriografia wiencowa, fistulografia,
galaktografia, dakriocystografia, sialografia.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Wskazanie Produkt Proponowane dawkowanie
mg jodu/ml
Dozylna urografia 250, 300, 350, 400 Dorosli: 50-150 ml

Noworodki¢:  3-4,8 ml/kg m.c.
Niemowleta®:  2,5-4 ml/kg m.c.

Dzieci?: 1-2,5 ml/kg m.c.?
Flebografia 200, 250, 300 Doroéli: 10-100 ml
obwodowa powtdrzy¢ w razie potrzeby®

(10-50 ml konczyny goérne;
50-100 ml konczyny dolne)

Flebografia w DS 200 Doro$li:10-100 ml powtorzyé w razie potrzeby®

(10-50 ml konczyny gorne;
50-100 ml konczyny dolne)

CT mozgu 200, 250, 300 Doroéli: 50-200 ml
Dzieci® 9

CT ciala 200, 250, Doro$li: 100-200 mli

300, 350, 400 Dzieci® 9

Kawernozografia 200, 300 Dorosli: do 100 ml

Dozylna DSA 250, 300, 350, 400 Doroéli: 100-250 ml
Dzieci® 9

Konwencjonalna

angiografia

Arteriografia 300, 350 Doro§li®

konczyn gornych

Arteriografia 300, 350, 400 Doro§li®

miednicy

i konczyn dolnych

Arteriografia 300, 350, 400 Doro§li®




brzuszna

Arteriografia 300, 350 DorosliP

aorty zstepujacej

Angiografia 300, 350, 400 Doroéli: do 170 mi

phlucna

Angiografia 300, 350 Doro$li: do 100 ml

mozgowa

Acrteriografia 300 Dzieci®: do 130 ml?

w pediatrii

Interwencyjna 300, 350, 400 DorosliP

dotetnicza DSA Dzieci* 9

Mozgowa 200, 300, 350 Dorosli:
30-60 ml — dawka ogdlna
5-10 ml — wybidrcze wstrzyknigcie
Dzieci*?

Klatka piersiowa 200, 300 Dorosli®; 20-25 ml (aorta) w razie potrzeby
powtorzyc,
20 ml (tetnice oskrzelowe)

Luk aorty 200, 300, 350 Doro$li°

Brzuch 200, 250, 300 Doro$li°

Aortografia 200, 300, 350 Dorosli®

Przezskorna 200, 300 DorosliP

ledzwiowa

aortografia

Avrteriografia 200, 250, 300 Doroéli: 5-10 mi

obwodowa dla wstrzykniecia wybiorczego do 250 ml
Dzieci*?

Procedury 200, 300 Dorosli: 10-30 ml

interwencyjne dla wstrzykniecia wybiorczego do 250 ml
Dzieci*?

Angiokardiografia 300, 350, 400 DorosliP
Dzieci®: 3-5 ml/kg m.c.

Konwencjonalna 300, 350, 400 Doro$li: 4-10 ml na tetnice

wybiorcza W razie potrzeby powtorzy¢

arteriografia

wiencowa

Interwencyjna 300, 350, 400 Dorosli: 4-10 ml na tetnice

arteriografia W razie potrzeby powtorzy¢

wiencowa

ECPW (ang. ERCP) | 200, 300 Dorosli: do 100 ml

Artrografia 200, 300, 350 Doro$li: do 10 ml na wstrzykniecie

Histerosalpingografia | 200, 300, 350 Doro$li: do 35 ml

Fistulografia 300, 350, 400 Dorosli: do 100 ml

Dyskografia 300 Doro$li: do 4 ml

Galaktografia 300, 350, 400 Dorosli: 0,15-1,2 ml na wstrzyKkniecie

Dakriocystografia 300, 350, 400 Doro$li: 2,5-8 ml na wstrzykniecie

Sialografia 300, 350, 400 Doro$li: 1-3 ml na wstrzyknigcie

Cholangiografia 200, 300, 350 Doro$li: do 60 ml

wsteczna

Ureterografia 200, 300 Dorosli: 20-100 ml

wsteczna

Pielo-ureterografia 200, 300 Doro$li: 10-20 ml na wstrzyknigcie




Mielografia 200, Dorosli: 13-22 mld
250 10-18 mld
300 8-15 ml¢

Zalecane dawki dla dorostych wyliczono dla przecigtnej masy ciata 70 kg. Kazdorazowo przed podaniem
produktu leczniczego dawke nalezy dostosowac do aktualnej masy ciata pacjenta oraz innych istotnych
czynnikéw (np. stanu klinicznego).

Zalecane dawki dla noworodkow, niemowlat i dzieci podano dla pojedynczego wstrzykniecia/kg m.c.

8 = zgodnie z masg ciata i wiekiem

® = nie przekracza¢ 250 ml. Objeto$¢ pojedynczego wstrzykniecia zalezy od obszaru unaczynienia, ktéry ma
zosta¢ zbadany

¢ = nie przekracza¢ 350 ml

9= nie przekracza¢ 4500 mg jodu i stezenia powyzej 300 mg I/ml przy podawaniu dokanalowym

= noworodki 0-27 dnia zycia

= niemowleta od 28 dnia do12 miesigca zycia

9= obejmuje dzieci i mtodziez (1-17 lat).

4.3. Przeciwwskazania

Ogolne

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Przeciwwskazaniem do przeprowadzenia badan zenskich narzadow rozrodczych jest podejrzenie lub
stwierdzenie cigzy oraz ostry stan zapalny.

Przeciwwskazania do podania donaczyniowego:

Poza wymienionymi brak bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania niejonowych srodkow
kontrastowych w diagnostyce uroangiograficznej.

Przeciwwskazania do podania dokanalowego:

Jednoczesne podawanie kortykosteroidow z produktem leczniczym lomeron jest przeciwwskazane.
Powtdrne wykonanie mielografii jest przeciwwskazane ze wzglgdu na mozliwo$¢ przedawkowania $rodka
kontrastowego.

Przeciwwskazania do ECPW (endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej):

U pacjentow z ostrym zapaleniem trzustki (zar6wno w przypadkach niedroznosci, jak i droznosci) ryzyko
zwigzane z wykonaniem badania ECPW powinno by¢ szczegdtowo rozwazone w stosunku do oczekiwanych
korzysci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Badania diagnostyczne z uzyciem $rodkéw kontrastowych powinny by¢ prowadzone przez odpowiednio
przeszkolony personel medyczny (zwtaszcza w zakresie leczenia wstrzasu anafilaktycznego

i podtrzymywania procesow zyciowych).

7 uwagi na mozliwe powiktania zwigzane z podaniem $rodkéw kontrastowych powinny by¢ dostepne
odpowiednie urzgdzenia, w tym aparatura do natychmiastowej resuscytacji w przypadku wystgpienia
cigzkich dziatan niepozadanych.

W celu zapobiegania wszelkim powiktaniom, w tym ciezkim albo opdznionym dziataniom niepozadanym,
pacjent powinien po parenteralnym podaniu $rodka kontrastowego pozosta¢ przez minimum 60 minut pod
specjalistyczng kontrolg w pomieszczeniu ze sprzetem do resuscytacii.

W zwigzku z mozliwoscig wystapienia powaznych dziatan niepozadanych stosowanie jodowych §rodkow
kontrastowych nalezy ograniczy¢ do przypadkow, w ktorych istnieje rzeczywista potrzeba przeprowadzenia
badania radiologicznego z zastosowaniem $rodka kontrastowego. Analiza konieczno$ci zastosowania
powinna by¢ oparta na ocenie stanu klinicznego pacjenta, a zwlaszcza przypadkoéw nadwrazliwos$ci na
srodki kontrastowe, oraz zmian patologicznych w uktadzie sercowo-naczyniowym, moczowym, zotciowo-
watrobowym.

Ryzyko zwigzane z badaniem dodatkowo zwigksza zaawansowana miazdzyca naczyn, nadci$nienie tetnicze,
niewydolno$¢ serca, choroby uktadowe, przebyte ostatnio incydenty dotyczace naczyn mézgowych.




Ogodlne SrodKki ostroznos$ci dotyczace stosowania w odniesieniu do pacjenta

Nawodnienie

Nalezy wyrownaé wszystkie powazne zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej. Niezbedne jest
odpowiednie nawodnienie przed i po badaniu, zwlaszcza u chorych ze szpiczakiem mnogim, cukrzyca,
wielomoczem, skapomoczem, podwyzszonym stezeniem kwasu moczowego we krwi, jak rowniez

u niemowlat, matych dzieci i u 0s6b w podesztym wieku.

Zalecenia Zywieniowe

Jesli lekarz prowadzacy nie zleci inaczej, w dniu badania mozna stosowac normalng diete. Nalezy zapewnic
odpowiednia podaz ptyndéw przed i po podaniu donaczyniowym. Jednak na dwie godziny przed zabiegiem
chory powinien powstrzymac si¢ od jedzenia.

W przypadku urografii i brzusznej angiografii rezultat badania jest lepszy przy jelitach oproznionych z mas
katowych i1 gazéw.

Proba uczuleniowa

U chorych z podejrzeniem lub istniejaca nadwrazliwos$cig na srodki kontrastowe nie zaleca si¢
przeprowadzania proby uczuleniowej, poniewaz cigzkie lub $miertelne reakcje na srodki kontrastowe sg
niemozliwe do przewidzenia na podstawie wyniku préb uczuleniowych.

Premedykacja
U pacjentow z guzem chromochtonnym zaleca si¢ zastosowanie o-adrenolitykow w celu zmniejszenia
ryzyka wystapienia przetomu nadcisnieniowego.

Nadwrazliwo$é

U pacjentow ze sktonnosciag do alergii, reakcjami nadwrazliwosci na jodowe srodki kontrastowe i (lub)
astmg w wywiadzie, mozna rozwazy¢ podanie przeciwhistaminowych produktow leczniczych i (lub)
kortykosteroidow w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji rzekomoanafilaktycznych.

Ogolne srodki ostroznosci dotyczace stosowania w odniesieniu do procedury

Ostry stan zapalny lub infekcja
Nalezy unika¢ podawania srodkoéw kontrastowych w badaniach wstepujacych uktadu moczowo-piciowego
w przypadku ostrego stanu zapalnego narzagdow moczowo-ptciowych, podejrzenia lub stwierdzonej cigzy.

Podanie dokanalowe

Jak w przypadku innych $rodkéw kontrastowych, lomeron powinien by¢ szczegolnie ostroznie podawany
u pacjentéw ze zwigkszonym ci$nieniem $rédczaszkowym lub podejrzeniem guza, ropnia lub krwiaka
srodczaszkowego.

U pacjentéw z napadami drgawek w wywiadzie przed i po badaniu mielograficznym nalezy zastosowac
przeciwdrgawkowe produkty lecznicze.

Cewnikowanie

Niejonowe $rodki kontrastowe wykazuja w warunkach in vitro stabsze dziatanie przeciwzakrzepowe niz
srodki jonowe. Personel medyczny przeprowadzajacy zabieg cewnikowania powinien by¢ o tym
poinformowany. Nalezy bardzo skrupulatnie przeprowadzac zabieg angiografii oraz przeptukiwa¢ cewnik,
aby zminimalizowa¢ zwigzane z zabiegiem ryzyko rozwoju zakrzepicy i zatorow. W celu utrzymania
droznosci cewnik moze by¢ przeptukiwany roztworem soli fizjologicznej (w razie koniecznos$ci z dodatkiem

heparyny).

Obserwacja chorego

Podanie donaczyniowe $rodkow kontrastowych powinno, gdy to mozliwe, mie¢ miejsce u chorego
pozostajacego w pozycji lezacej. Chorego nalezy obserwowac przez okres co najmniej 60 minut po podaniu
srodka kontrastowego.




Podanie dokanatowe - po zakonczeniu bezposredniego podania do odcinka szyjnego lub ledzwiowego
nalezy unie$¢ glowowa cze$¢ 10zka (ok. 45°) na ok. 2 minuty, aby $rodek kontrastowy mogt wypetnié nizsze
partie kanatu krggowego.

Przez pierwsze godziny po badaniu pacjent powinien unika¢ nadmiernych, gwaltownych ruchéw

1 pozostawac pod szczegdlng obserwacja. Powinien wowczas leze¢ na plecach z uniesiong glowa.

Podanie do (zbiornikdw) podstawy lub do komor mézgu - nie zaleca si¢ bezposredniego podania

w przypadku wykorzystywania technik radiografii klasycznej bez wzmocnienia komputerowego.

Powtorne badanie

U pacjentow z cigzka lub umiarkowang niewydolno$cia nerek w przypadku powtérnego badania z uzyciem
srodkéw kontrastowych nalezy zwrocic¢ szczeg6lng uwage na czynno$¢ nerek. Kolejne badanie RTG

z uzyciem $rodkow kontrastowych mozna przeprowadzi¢ po 5-7 dniach od poprzedniego.

Stosowanie w grupach szczego6lnego ryzyka:

Kobiety w okresie rozrodczym

U kobiet w okresie rozrodczym kazde badanie z wykorzystaniem promieniowania RTG (zaréwno bez
zastosowania, jak i przy uzyciu $srodkéw kontrastowych) wymaga przeprowadzenia stosownych badan
i podjecia §rodkoéw ostroznosci.

Noworodki, niemowleta, dzieci

Niemowleta (<1 r.z.), a zwlaszcza noworodki sg szczegolnie podatne na zaburzenia rownowagi
elektrolitowej i zmiany hemodynamiczne. Nalezy zwroci¢ uwage na sposob przeprowadzenia zabiegu:
planowane dawkowanie, stan zdrowia pacjenta, techniczne aspekty zabiegu.

Osoby w podeszlym wieku

Z powodu pogorszenia czynnosci fizjologicznych u oséb w podesztym wieku istnieje szczegolne ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, zwtaszcza gdy zastosowano duze dawki srodkéw kontrastowych. U tych
chorych jest wicksze prawdopodobienstwo wystapienia niedokrwienia mig¢énia serca, zaburzen rytmu czy
skurczow dodatkowych. Waznym powiktaniem jest czgsto spotykane wspotistnienie zaburzen
neurologicznych i powaznych patologii naczyniowych. Prawdopodobienstwo ostrej niewydolno$ci nerek
jest wieksze w tej grupie chorych.

Nadwrazliwo$¢ na jodowe Srodki kontrastowe
Rozpoznana nadwrazliwos$¢ lub wcze$niejsza reakcja na jodowe $rodki kontrastowe rowniez zwickszaja
ryzyko ponownego wystgpienia cigzkiej reakcji na §rodki niejonowe.

Predyspozycja do reakcji alergicznych
Istnieje powszechne przekonanie, ze dzialania niepozadane jodowych srodkoéw kontrastowych wystepuja
czesciej u chorych z alergia w wywiadzie: katarem siennym, pokrzywka i alergia pokarmowa.

Astma oskrzelowa

U chorych z astmg istnieje wigksze ryzyko skurczu oskrzeli po podaniu $rodkéw kontrastowych.

U pacjentéw z predyspozycja do reakcji alergicznych, znang nadwrazliwoscia na jodowe $rodki kontrastowe
oraz z astma zaleca si¢, w celu zapobiezenia mozliwej reakcji anafilaktycznej, zastosowanie
przeciwhistaminowych produktéw leczniczych i (lub) kortykosteroiddw.

Ryzyko wystapienia reakcji powodujacych skurcz oskrzeli u pacjentow z astma oskrzelows jest wigksze po
podaniu $rodkéw kontrastowych, zwlaszcza u pacjentow otrzymujacych beta-adrenolityki.

Nadczynnos$¢ tarczycy, wole guzkowe

Mate ilosci wolnego jodu nieorganicznego, ktére moga by¢ obecne w srodkach kontrastowych, moga
wplywaé na czynno$¢ tarczycy. Jest to bardziej widoczne u chorych z nadczynnoscig tarczycy lub wolem.
Donoszono o gwattownych zaburzeniach czynnosci tarczycy po podaniu jodowych §rodkéw kontrastowych.

Niewydolno$¢ nerek



Weczeéniejsze uposledzenie czynno$ci nerek moze predysponowaé do wystapienia ostrej dysfunkeji nerek po

podaniu $rodkoéw kontrastowych. Srodki zapobiegawcze obejmuja:

e rozpoznanie chorych z duzym ryzykiem,

e zapewnienie odpowiedniego nawodnienia przed podaniem $srodkéw kontrastowych, wskazane jest
utrzymywanie wlewu dozylnego ptynéw przed i w czasie trwania zabiegu do momentu pelnego
wydalenia $rodka kontrastowego przez nerki;

¢ unikanie, w miare mozliwosci, stosowania nefrotoksycznych produktéw leczniczych czy
przeprowadzania rozlegtych zabiegdéw lub zabiegoéw takich jak angioplastyka naczyn nerkowych, do
czasu catkowitego wydalenia srodka kontrastowego;

e odroczenie nowego badania z uzyciem $rodka kontrastowego do czasu, az czynno$¢ nerek powroci do
stanu sprzed badania.

U chorych dializowanych mozna poda¢ §rodki kontrastowe, takie jak jomeprol, przed dializa.

Cukrzyca

Nefropatia cukrzycowa jest jednym z czynnikdéw predysponujacych do rozwoju uposledzenia czynnos$ci
nerek po podaniu srodkow kontrastowych. Pochodne biguanidu moga przyspieszy¢ rozwdj kwasicy
mleczanowej. W ramach srodkow ostroznosci u pacjentow z umiarkowang niewydolno$cia nerek
(wspOlczynnik przesgczania klebuszkowego pomiedzy 30 a 60 ml/min/1,73 m?) nalezy zaprzestaé
przyjmowania pochodnych biguanidu na 48 godzin przed badaniem z zastosowaniem $rodkow
kontrastowych i wznowi¢ ich przyjmowanie dopiero po skontrolowaniu czynnosci nerek i stwierdzeniu,
ze powrocita ona do stanu wyjsciowego.

Szpiczak mnogi, paraproteinemia Waldenstroema

Stosowanie produktu leczniczego jest w tych przypadkach zwykle przeciwwskazane. Trzeba pamigtac,

ze szpiczak mnogi i paraproteinemia sa czynnikami predysponujacym do rozwoju uposledzenia czynnosci
nerek po podaniu $rodkow kontrastowych. Nalezy rozwazy¢ korzysci w stosunku do ewentualnego ryzyka
zwigzanego z ich zastosowaniem. Zaleca si¢ odpowiednie nawodnienie i monitorowanie czynnos$ci nerek po
podaniu $rodka kontrastowego.

Guz chromochlonny

U tych chorych moze doj$¢ do ciezkiego (zwykle dajacego si¢ opanowac) przetomu nadcisnieniowego po
donaczyniowym podaniu srodkow kontrastowych stosowanych w ramach zabiegéw radiologicznych. W celu
zmniejszenia ryzyka przetlomu nadci$nieniowego zaleca si¢ zastosowanie u tych pacjentow blokerow o- i -
receptorow.

Anemia sierpowatokrwinkowa
Srodki kontrastowe mogg przyczyniac si¢ do rozwoju sierpowato$ci u osobnikow homozygotycznych pod
wzgledem tej cechy. Zaleca si¢ odpowiednie nawodnienie.

Nuzliwos$¢ mie¢$ni (Myasthenia gravis)
Podanie jodowych srodkoéw kontrastowych moze nasili¢ objawy choroby.

Powazne zaburzenia czynno$ci watroby i nerek

Stosowanie produktu leczniczego jest w tych przypadkach zwykle przeciwwskazane. U chorych

z uposledzona czynno$cia watroby i nerek wydalanie §rodkéw kontrastowych moze by¢ opdznione i stad
ryzyko reakcji niepozadanych jest wieksze.

Ciezkie choroby ukladu krazenia

Ryzyko cigzkich reakcji u 0s6b z powaznymi chorobami serca, a szczegdlnie w przypadku niewydolno$ci
serca i choroby wiencowej, jest zwickszone. Donaczyniowe wstrzyknigcie srodka kontrastowego moze
przyspieszy¢ wystapienie obrzgku ptuc u chorych z jawna lub bedaca w stadium poczatkowym
niewydolnos$cia serca. Podanie srodka kontrastowego w przypadku nadci$nienia plucnego i wad
zastawkowych moze prowadzi¢ do wyraznych zmian hemodynamicznych.

Zmiany w EKG $wiadczace o niedokrwieniu i znaczne zaburzenia rytmu wystepuja najczesciej u oséb



w podesztym wieku oraz u 0séb z wczesniej rozpoznanymi chorobami serca; ich czestos$¢ 1 cigzkos¢é wydaja
si¢ zaleze¢ od stopnia upo$ledzenia czynnosci serca.

Cigzkie i przewlekle nadci$nienie tetnicze moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia nerek po podaniu srodkow
kontrastowych i ryzyko zwigzane z zabiegiem cewnikowania.

Zaburzenia OUN

Szczegbdlng uwage nalezy zwroci¢ w przypadku donaczyniowego podania srodkdéw kontrastowych u chorych
z ostrym niedokrwieniem moézgu, ostrym krwotokiem §rddczaszkowym, stanami przebiegajacymi

z uszkodzeniem ciaglo$ci bariery krew-mozg, obrzekiem mozgu i ostrg demielinizacja.

Obecno$¢ guzow wewnatrzczaszkowych czy przerzutdw oraz padaczki w wywiadzie moze zwickszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia napadow padaczkowych. Objawy neurologiczne spowodowane
wspotistnieniem zmian zwyrodnieniowych, zapalnych czy nowotworowych moga si¢ zaostrzy¢ po podaniu
srodka kontrastowego.

Donaczyniowe wstrzykniecie srodka kontrastowego moze wywota¢ skurcz naczynia i wynikajace z tego
objawy niedokrwienia.

U chorych z objawowymi chorobami naczyn mozgowych, przebytym ostatnio udarem czy czesto
wystepujacymi przemijajacymi napadami niedokrwiennymi (TIA) istnieje zwiekszone ryzyko przejsciowych
powiktan neurologicznych.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku flebografii u pacjentéw z podejrzeniem zakrzepicy
zyt, zapaleniem zyl, ci¢zka chorobg niedokrwienng, miejscowym zakazeniem zyt lub catkowicie niedroznym
uktadem krwiono$nym.

Alkoholizm

Udowodniono, ze zar6wno w warunkach eksperymentalnych, jak i klinicznych, ostry i przewlekty
alkoholizm prowadzi do zwickszenia przepuszczalnos$ci bariery krew-modzg, co ulatwia przenikanie
jodowych srodkOw kontrastowych do tkanki mozgowej, prawdopodobnie prowadzac do zaburzen ze strony
OUN.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ obnizenia progu drgawkowego, nalezy zachowac ostroznos¢ u oséb
uzaleznionych od alkoholu.

Zaleznos¢ lekowa, narkomania
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u osob uzaleznionych od stosowania produktow leczniczych lub narkotykow,
ze wzgledu na mozliwo$¢ obnizenia progu drgawkowego.

Lek
Stany silnego lgku, podniecenia i bolu moga wywotywac lub potgegowac dzialania niepozadane
spowodowane podaniem $rodkow kontrastowych.

Wynaczynienie
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podania donaczyniowego srodka kontrastowego w celu uniknigcia
wynaczynienia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych produktéw leczniczych

Przyjmowanie niektdrych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitorow MAOQ), trojpierscieniowych lekdw
przeciwdepresyjnych, produktow leczniczych przeciwbdlowych, przeciwwymiotnych produktow
leczniczych dziatajacych osrodkowo, pochodnych fenotiazyny nalezy przerwac 48 godzin przed badaniem,
gdyz obnizaja one prog drgawkowy. Leczenie nalezy wznowic 24 godziny po zabiegu. Nie wolno przerywac
terapii przeciwpadaczkowej, a produkty lecznicze powinny by¢ podawane w optymalnych dawkach.

Beta-adrenolityki moga ostabia¢ odpowiedz na leczenie skurczu oskrzeli wywotanego przez srodek
kontrastowy.



Pacjenci z prawidlowg czynno$cig nerek mogg nadal przyjmowa¢ metformine w dotychczas zalecanych
dawkach.

Aby zapobiec wystapieniu kwasicy mleczanowej u chorych na cukrzyce leczonych doustnymi
przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi z grupy pochodnych biguanidu (metformina)

i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek, u ktorych majg zosta¢ wykonane badania, podawanie
metforminy nalezy przerwa¢ 48 godzin przed podaniem $rodka kontrastowego i ponownie przywrocié
podawanie po 48 godzinach, jesli nie zmienia si¢ st¢zenie kreatyniny w surowicy. (Patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Specjalne grupy pacjentow).

U pacjentow w stanach zagrozenia, w ktorych czynno$¢ nerek jest zaburzona lub nieznana, lekarz powinien
oceni¢ ryzyko i korzy$ci wynikajace z badania z kontrastem i podja¢ $rodki ostroznosci. Metforming nalezy
odstawi¢ do czasu podania $rodka kontrastowego. Po zabiegu pacjent powinien by¢ monitorowany pod
katem objawow kwasicy mleczanowej. Podanie metforminy powinno by¢ wznowione po 48 godzinach od
podania $rodka kontrastowego, jesli st¢zenie kreatyniny w surowicy / eGFR jest bez zmian w poréwnaniu
do poziomu sprzed rozpoczecia obrazowania.

U pacjentdow z chorobami serca, nadci$nieniem tetniczym leczonych diuretykami, inhibitorami ACE i (lub)
beta-adrenolitykami ryzyko dziatan niepozadanych po podaniu jodowych srodkow kontrastowych jest
zwigkszone.

Zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych, zwtaszcza opdznionych (wysypka, rumien, goraczka, objawy
grypopodobne), wystepuje u pacjentow leczonych interleuking-2 (IL-2) i interferonem.

Nie nalezy jednocze$nie z jodowymi srodkami kontrastowymi podawaé nadtwardowkowo i dokanatowo
kortykosteroidow, gdyz produkty lecznicze te moga nasila¢ objawy zapalenia pajeczynowki.

Badania czynnoSci tarczycy

Jodochwytno$¢ izotopoéw radioaktywnych w badaniach diagnostycznych zaburzen czynnosci tarczycy jest
zmniejszona przez okres do 16 dni po podaniu jodowych $rodkow kontrastowych.

Wyniki badan tarczycy niezalezne od poziomu jodu, tzn. poziom T3, T4, nie sa zmienione. Wszystkie
badania, ktérych wynik zalezy od stezenia jodu, powinny by¢ wykonane przed badaniem kontrastowym.
Powyzsze obserwacje nie zaleza od objawow klinicznych.

Badania laboratoryjne

Wysokie stezenie srodkow kontrastowych w surowicy i w moczu moze wptywaé na wyniki badan
laboratoryjnych stezenia bilirubiny, biatek czy substancji nieorganicznych (np. zelaza, miedzi, wapnia,
fosforanéw).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania przeprowadzone u zwierzat nie wykazaty wystgpowania dziatan teratogennych czy
embriotoksycznych po podaniu jomeprolu. Tak jak w przypadku innych niejonowych §rodkow
Kontrastowych, nie przeprowadzono u kobiet w cigzy kontrolowanych badan, majgcych na celu
potwierdzenie mozliwos$ci bezpiecznego stosowania jomeprolu réwniez u ludzi. Poniewaz, jezeli tylko to
mozliwe, nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie w okresie ciazy, korzys¢ z przeprowadzenia badania
rentgenowskiego z wykorzystaniem $rodka kontrastowego lub bez nalezy doktadnie rozwazy¢ w kontekscie
mozliwego ryzyka.

Podobnie nalezy unikaé badania z zastosowaniem promieni RTG u kobiet karmigcych piersig. Srodki
kontrastowe sg w niewielkim stopniu wydzielane z mlekiem kobiet karmigcych piersig. Nie sg toksyczne po
podaniu doustnym u zwierzat. Z dotychczasowych doswiadczen wynika, ze wystapienie dziatan
niepozadanych u niemowlecia karmionego piersia jest mato prawdopodobne.

Nie ma koniecznosci przerywania karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie ma danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane sg zwykle tagodne do umiarkowanych i majg charakter przej$ciowy. Jednak
zanotowano rowniez przypadki ciezkich i zagrazajgcych zyciu reakcji prowadzacych niekiedy do zgonu.
Najczesciej reakcje pojawiajg si¢ w ciggu kilku minut od podania, ale mogg wystapic¢ znacznie pozniej.

Anafilaksja (reakcje anafilaktoidalne/reakcje nadwrazliwosci) przejawia si¢ w rdzny sposob, bardzo rzadko
u jednego pacjenta daje wszystkie mozliwe objawy. Zwykle w ciagu 1 do 15 minut (rzadko p6zniej niz po 2
godzinach) pacjent uskarza si¢ na zte samopoczucie, pobudzenie, uderzenia goraca, uczucie ciepta,
zwigkszong potliwo$¢, zawroty glowy, zwiekszone tzawienie, zapalenie $luzéwki nosa, kotatanie serca,
parestezje, $wiad, uczucie pulsowania w gltowie, bol gardta i uczucie Sciskania w gardle, utrudnione
polykanie, kaszel, kichanie, pokrzywke, rumien, tagodne miejscowe obrzeki, obrzgk angioneurotyczny,
dusznos¢ spowodowang obrzekiem jezyka i krtani i (lub) jej skurczem, ktora objawia si¢ sapaniem

i skurczem oskrzeli.

Zglaszano rowniez wystgpowanie nudnosci, wymiotow, bolu brzucha i biegunki.

Reakcje te, ktére pojawiaja si¢ niezaleznie od dawki oraz drogi podania, moga by¢ pierwszymi objawami
niewydolno$ci krazeniowe;j.

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie $rodka kontrastowego i w razie koniecznos$ci od razu zastosowac
wlasciwe leczenie droga dozylna.

Ciezkie reakcje ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, takie jak: rozszerzenie naczyn ze spadkiem
ci$nienia tetniczego, tachykardia, duszno$cia, pobudzeniem, sinicg, utrata przytomnosci postepujaca do
zatrzymania pracy serca i czynnosci oddechowej, moga prowadzi¢ do zgonu. Reakcje te moga pojawic sig
szybko i wymagac¢ petnej i intensywnej resuscytacji kragzeniowo-oddechowej.

Pierwotna zapa$¢ krazeniowa wystepowac moze jako jedyna i (lub) poczatkowa reakcja bez dodatkowych
objawow ze strony uktadu oddechowego lub bez innych objawdéw wymienionych uprzednio.

Dziatania niepozadane stwierdzone podczas badan klinicznych wsrod 4 903 dorostych pacjentéw i z danych
zebranych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu przedstawiono w ponizszych tabelach
z uwzglednieniem konwencji czgstosci i klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA.

W kazdej grupie dla danej czgstosci, dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢
nasileniem.

4.8.1 Podanie donaczyniowe

W badaniach klinicznych z uzyciem jomeprolu w podaniu donaczyniowym brato udziat 4 515 dorostych
pacjentow.

Dorosli

Dzialania niepozadane

o Po wprowadzeniu produktu

Klasyfikacja Badania kliniczne do obrotu
ukladéw Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana™
i narzadow (>1/100 (=1/1000 (>1/10 000

do < 1/10) do < 1/100) do <1/1000)
Zaburzenia krwi trombocytopenia,
i ukladu chlonnego niedokrwisto$¢ hemolityczna
Zaburzenia ukladu reakcja anafilaktyczna
immunologicznego
Zaburzenia niepokaj,
psychiczne stan splatania
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Zaburzenia ukladu
nerwowego

zawroty
glowy, bél
glowy

stany
przedomdleniowe

$pigczka,
przemijajgce napady
niedokrwienne,
porazenie,

omdlenie,

drgawki,

utrata przytomnosci,
dyzartria (zaburzenia
artykulacji),
parestezje,

amnezja,

sennosc,

zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

przej$ciowa $lepota,
zaburzenia widzenia,
zapalenie spojowek,
zwiekszone lzawienie,
fotopsja

Zaburzenia serca

bradykardia
tachykardia

zatrzymanie akcji serca,

zawal mig$nia sercowego,
niewydolno$¢ serca,

dtawica piersiowa

arytmia,

migotanie komér lub migotanie
przedsionkow,

blok przedsionkowo-komorowy,
skurcze dodatkowe,

kotatanie serca,

sinica

Zaburzenia
naczyniowe

nadcisnienie
tetnicze

niedocisnienie
tetnicze

zapas¢ krazeniowa lub wstrzas,
uderzenia goraca,

nagle zaczerwienienie,

blado$¢

Zaburzenia ukladu
oddechowego,
klatki piersiowej i
Srodpiersia

dusznos$é

zatrzymanie oddechu,

zespot ostrej niewydolnosci
oddechowej (ang. ARDS),
obrzek ptuc,

obrzek krtani,

obrzek gardta

skurcz oskrzeli,

astma,

kaszel,

hiperwentylacja,

uczucie dyskomfortu w gardle,
uczucie dyskomfortu w krtani,
katar,

dysfonia

Zaburzenia zoladka
i jelit

wymioty,

nudnos$ci

biegunka,

bél brzucha,

nadmierne wydzielanie sliny,
trudnosci w przelykaniu,
powickszenie §linianek
nietrzymanie kalu
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Zaburzenia skory rumien, wysypka ostra uog6lniona osutka
i tkanki podskérnej pokrzywka, krostkowa,
swiad, obrzek naczynioruchowy,
zimne poty,
Wzmozone pocenie
Zaburzenia bol plecow bol stawow
mie¢$niowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia nerek niewydolno$¢ nerek
i drég moczowych
Zaburzenia og6lne | uczucie bol w klatce astenia, reakcja w miejscu podania**,
i stany w miejscu goraca piersiowej dreszcze, miejscowe ozigbienie,
podania bol i uczucie  |goraczka zmeczenie,
ciepta w zle samopoczucie,
miejscu wzmozone pragnienie
podania
Badania wzrost st¢zenia uniesienie odcinka ST,

diagnostyczne

kreatyniny
W surowicy

nieprawidlowosci zapisu EKG

* Poniewaz dziatania te nie byly obserwowane w badaniach klinicznych z udziatem 4 515 pacjentow,
najlepszym oszacowaniem jest to, ze ich relatywna czestos¢ wystgpowania to rzadko (>1/10 000 do

<1/1 000).

Aby opisa¢ konkretne dziatanie i jego objaw oraz powigzane stany wybrano najbardziej odpowiedni termin

MedDRA.

** Reakcje w miejscu podania obejmuja bol w miejscu podania i obrzek. W wiekszosci przypadkow
spowodowane sa one wynaczynieniem srodka kontrastowego. Reakcje te sg najczesciej przejsciowe i nie
powoduja trwatych nast¢pstw. Zgtaszano przypadki wynaczynienia powigzanego ze stanem zapalnym,
martwicg skory, a nawet rozwojem zespotu ciasnoty przedziatow miedzypowieziowych.

Zglaszano zakrzepice i zatorowos¢ tetnic wiencowych, jako powiktanie koronarografii.

Podczas podania dot¢tniczego srodka kontrastowego obserwowano skurcz naczyn i w nastepstwie
niedokrwienie, zwtaszcza po angiografii naczyniowej i mézgu, czgsto powigzane z sama technikg badania
i przypuszczalnie spowodowane dziataniem koncowki cewnika lub nadmiernym cisnieniem w cewniku.

Po podaniu jomeprolu, tak jak w przypadku innych jodowych §rodkéw kontrastowych, odnotowano rzadkie
przypadki niepozadanych objawow sluzowkowo-skornych tj. zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna

rozptywna martwica naskorka (zespot Lyell’a) i rumien wielopostaciowy.

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenia stosowania jomeprolu u pacjentow nalezacych do populacji dzieci i mlodziezy sa
ograniczone. Baza danych badan klinicznych dotyczaca bezpieczenstwa stosowania u dzieci obejmuje 167
pacjentow. Profil bezpieczenstwa jomeprolu jest podobny u dzieci i mtodziezy oraz dorostych.

4.8.2 Podanie dokanalowe

Dorosli

W badaniach klinicznych z uzyciem jomeprolu w podaniu dokanatowym brato udziat 388 dorostych

pacjentow.
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Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu dokanatowym jomeprolu to: bdl glowy,
zawroty gltowy, nudnosci, wymioty i bol plecow. Te dziatania maja charakter tagodny do umiarkowanego
i sg przemijajace. W rzadkich przypadkach bol glowy moze trwaé wiecej dni. Wiekszos¢ dziatan
niepozadanych pojawia si¢ w ciggu 3-6 godzin po podaniu, w zaleznosci od szybkosci dystrybucji srodka
kontrastowego z miejsca podania do naczyn (patrz punkt 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne). Wigkszo$¢
reakcji wystepuje w ciggu 24 h od podania.

Klasyfikacja

Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

Po wprowadzeniu produktu do
obrotu

ukladow Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Czesto$¢ nieznana*
i narzadow czesto =1/100 (=1/1 000
(=1/10) do < 1/10) do < 1/100)
Zaburzenia reakcja anafilaktyczna
ukladu
immunologiczne
go
Zaburzenia bol glowy | zawroty utrata padaczka
ukladu glowy przytomnosci,
nerwowego porazenie,
parastezje,
niedoczulica,
sennos¢
Zaburzenia nadcisnienie | niedoci$nieniec
naczyniowe tetnicze tetnicze, nagte
zaczerwienienie
Zaburzenia nudnosci,
zoladKa i jelit wymioty
Zaburzenia wzmozone wysypka
skory i tkanki pocenie,
podskdrnej $wiad
Zaburzenia bol plecow sztywnos$¢
mie$niowo- bol koniczyn | migsni
szkieletowe i stawow,
i tkanki lacznej bol karku
Zaburzenia reakcja uczucie goraca,
ogo6lne i stany W miejscu goraczka
w miejscu podania**
podania

* Poniewaz dziatania te nie byty obserwowane w badaniach klinicznych z udziatem 388 pacjentow,
najlepszym oszacowaniem jest to, ze ich relatywna czesto$¢ wystgpowania to niezbyt czesto (>1/10 00 do

<1/100).

Aby opisa¢ konkretne dziatanie i jego objaw oraz stany powigzane wybrano najbardziej odpowiedni termin

MedDRA.

** Reakcje w miejscu podania obejmuja bol w miejscu podania i uczucie dyskomfortu w miejscu podania,
bol i uczucie ciepta w miejscu podania.

Dzieci i mlodziez

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nie zgtoszono dziatan
niepozadanych po podaniu dokanatowym jomeprolu.

4.8.3 Podanie do jam ciala




Po podaniu jodowych $rodkéw kontrastowych do jam ciata, §rodki kontrastowe powoli wchianiajg si¢
z miejsca podania do krazenia uktadowego, a nast¢pnie ulegajg eliminacji nerkowej.
Wzrost aktywno$ci amylazy wystepuje czesto po ECPW. Zanotowano rzadkie przypadki zapalenia trzustki.

Zglaszane podczas artrografii i fistulografii reakcje sa zwigzane z objawami podraznienia, ktore wystepuja
we wczesniej zmienionych zapalnie tkankach.

Reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko, w tagodnej formie lub w formie zapalenia skory. Nie mozna
jednak wykluczy¢ wystapienia cigzkich reakcji anafilaktycznych.

Jak w przypadku innych jodowych §rodkow kontrastowych, po histerosalpingografii moze pojawic si¢ bol
w miednicy oraz zte samopoczucie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych zagrazajacych zyciu, gtdéwnie

z powodu wplywu na uktad oddechowy i uktad krazenia. Leczenie przedawkowania skupia si¢ na
podtrzymywaniu czynnos$ci zyciowych i terapii objawowej. Jomeprol nie wiaze si¢ z biatkami osocza ani
surowicy krwi, dlatego moze by¢ usuwany na drodze dializy. W razie koniecznos$ci w celu eliminacji
jomeprolu z ustroju mozna zastosowac hemodialize.

Po przypadkowym przedawkowaniu po podaniu dozylnym nalezy monitorowa¢ nawodnienie organizmu
pacjenta oraz stezenie elektrolitow i w razie koniecznosci je korygowac. W tym przypadku praca nerek
powinna by¢ monitorowana przez co najmniej 3 dni.

W razie przedawkowania po podaniu dokanatowym nalezy przez co najmniej 24 godziny szczegdlnie
uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja zaburzenia ze strony OUN. Do objawow naleza: wstgpujace
wzmozenie odruchow glebokich, kurcze toniczno-kloniczne, uog6lnione napady drgawkowe, wzrost
temperatury ciala, znieruchomienie (stupor), zahamowanie czynno$ci oddechowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszczalne w wodzie, nefrotropowe, niskoosmolarne rentgenowskie srodki
kontrastowe.
Kod ATC: V 08 AB 10.

Wtasciwosci farmakologiczne
lomeron zawiera jako substancj¢ czynng jomeprol, trojjodowy, niejonowy $rodek kontrastowy.
lomeron jest przeznaczony do wykorzystania w badaniach rentgenowskich.

5.2.Whasciwosci farmakokinetyczne
Wiasciwosci farmakokinetyczne, tolerancja i skuteczno$é diagnostyczna jomeprolu w postaci roztworu

zawierajacego do 400 mg jodu/ml zostaly okre$lone u zdrowych ochotnikow oraz u chorych wymagajacych
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wykonania badania urograficznego, angiograficznego, tomografii komputerowej (CT) oraz badania jam
ciafa.

Nie zarejestrowano klinicznie istotnych zmian wynikéw badan laboratoryjnych czy objawdéw czynnosci
zyciowych po podaniu tego $rodka kontrastowego.

Farmakokinetyka jomeprolu po podaniu donaczyniowym, opisywana modelem dwukompartmentowym,
obejmuje szybka fazg dystrybucji produktu leczniczego i wolniejsza faze jego wydalania. U 18 zdrowych
ochotnikdéw $redni okres poltrwania dla fazy dystrybucji i eliminacji jomeprolu wynosit odpowiednio 23min
+/-14 51 109 min. +/-20 s.

Jomeprol wydalany jest gléwnie przez nerki. W przypadku prawidtowej czynnos$ci nerek, ilo$¢ jomeprolu
wydalanego kumulatywnie z moczem, przedstawiona jako procent podanej dozylnie dawki, wynosi: od 24
do 34% w ciagu 60 min, 84% w ciagu 8 godzin, 87% w ciaggu 12 godzin i 95% w przedziale od 24 do 96
godzin po podaniu.

W przypadku niewydolnosci nerek, potokres wydalania jest wydtuzony w zaleznosci od stopnia
uposledzenia czynno$ci nerek

Jomeprol nie wiaze si¢ z biatkami surowicy i osocza.

Podanie dokanatowe

Wiasciwosci farmakokinetyczne jomeprolu po podaniu dokanatowym wskazuja, ze przenika on catkowicie
do plynu mozgowo-rdzeniowego w ciagu od 3 do 6 godzin po podaniu.

Potokres wydalania wynosi od 8 do 11 godzin niezaleznie od dawki. Mierzalne stezenia jomeprolu w osoczu
wystepuja do 24 godzin po podaniu u 93% pacjentow. Jomeprol wydalany jest gtownie w postaci
niezmienionej przez nerki.

Wigkszo$¢ produktu leczniczego wydalana jest z moczem w ciggu pierwszych 24 godzin, nieznaczne ilosci
wydalane sa w ciagu 24 do 38 godzin od podania dawki.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie w oparciu o wyniki konwencjonalnych badan bezpieczenstwa,
wielokrotnej dawki toksycznej, genotoksycznosci, toksycznego wptywu na uktad rozrodczy nie wykazaty
szczegOlnego zagrozenia dla organizmu ludzkiego. Znikome znaczenie kliniczne miaty dziatania
niepozadane wystepujace w badaniach przedklinicznych, przy podaniu dawek przekraczajacych maksymalne
dawki stosowane u ludzi.

Wyniki badan u szczuréw, myszy i psow dowodza, ze ostra toksyczno$¢ po podaniu dozylnym czy
dotetniczym jomeprolu jest podobna do toksycznosci innych niejonowych srodkow kontrastowych. Dotyczy
to takze dobrej tolerancji ogdlnoustrojowej po wielokrotnym podaniu dozylnym u szczuréw i psow. Po
dozylnym podaniu u szczur6w jomeprol wystgpuje w osoczu i przestrzeni pozakomorkowej. Nie wigze si¢

z biatkami osocza. Nie jest metabolizowany i jest wydalany prawie wylacznie przez nerki. U szczurow 94%
podanej dawki pojawia si¢ w postaci niezmienionej w moczu w ciagu pierwszych 8 godzin.

Wartosci LDsg (g jodu/kg m.c.) dla jomeprolu u zwierzat wynosza:

podanie dozylne: 19,9 (19,3-20,5) (mysz)
14,5 (13,5-16,0) (szczur)
>12,5 (pies)

podanie dootrzewnowe: 26,1 (13,1-29,2) (mysz)
10 (8,9-11,3) (szczur)

podanie domézgowe: 1,3 (1,2-1,5) (mysz)

podanie dozbiornikowe: >1,2 (szczur)

podanie do tetnicy szyjne;j: 5,8 (4,64-7,25) (szczur).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
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lomeron roztwor zawiera (ilo$¢/100 ml):

trometamol 100 mg
kwas solny (d = 1,18) 24 mg
woda do wstrzykiwan q.s. 100 ml

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Jomeprol jest chemicznie i fizycznie kompatybilny z roztworami heparyny.
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych powyzej

6.3. OKkres waznoSci
5 lat.
6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wplywem $wiatta. Chociaz wrazliwos¢
jomeprolu na promienie Roentgena jest mata, wskazane jest przechowywanie produktu leczniczego poza
zasiggiem promieniowania jonizujacego.

Fiolki zawierajace roztwor srodka kontrastowego nie sa przeznaczone do pobierania wielokrotnego, chyba
ze oznakowanie opakowania wskazuje inaczej.

Nie wolno nabiera¢ srodka kontrastowego do strzykawki wczesniej niz bezposrednio przed zastosowaniem.
Roztwory oraz ich resztki w strzykawkach niewykorzystane w jednym badaniu nalezy wyrzucic.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

lomeron jest pakowany w fiolki/butelki z bezbarwnego szkta zamkni¢te gumowym korkiem, metalowym
kapslem i zatyczka z tworzywa w tekturowym pudetku.

Dostepne opakowania

lomeron 200
Butelki po 50 ml, 100 ml, 150 lub 200 mi

lomeron 250
Butelki po 50 ml, 100 ml, 150 ml lub 200 mi

lomeron 300
Fiolki po 20 ml
Butelki po 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml lub 500 ml

lomeron 350
Fiolki po 20 ml
Butelki po 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml lub 500 ml

lomeron 400
Butelki po 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml lub 500 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Srodki kontrastowe podawane donaczyniowo oraz dokanatowo powinny mie¢ podczas wstrzykiwania
temperature ciala.
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Przed podaniem nalezy sprawdzié, czy nie wystepujg widoczne zanieczyszczenia mechaniczne oraz zmiany
zabarwienia produktu leczniczego, jesli tylko rodzaj opakowania na to pozwala.

Nigdy nie nalezy miesza¢ innych produktow leczniczych ze srodkami kontrastowymi.

Srodek kontrastowy pobieramy z opakowania w warunkach sterylnych i sterylng strzykawka.

Nalezy zachowa¢ sterylne warunki oraz technike przy wykonywaniu wkiucia dokanatowego, podaniu
donaczyniowym, przy uzyciu cewnikow oraz prowadnic.

Niewykorzystang czes¢ produktu leczniczego nalezy wyrzucié. Zatyczka gumowa nigdy nie powinna by¢
przektuta wiecej niz jeden raz.

Zalecane jest stosowanie wtasciwych kaniul do naktuwania korka i pobierania $rodka kontrastowego

z opakowania.

Srodki kontrastowe w opakowaniach przeznaczonych do wielokrotnego uzycia i o pojemnosci 500 ml nalezy
wykorzystywac stosujac odpowiednie urzadzenia wstrzykujace. Po zakonczeniu badania wszystkie czesci
przeznaczone do jednorazowego uzytku nalezy wyrzucié. Nalezy przestrzegac instrukcji podanej przez
producenta urzadzenia wstrzykujacego.

Jomeprol, tak jak inne $rodki kontrastowe, moze reagowa¢ z metalowymi powierzchniami zawierajagcymi
miedz, np. z mosiagdzem, dlatego nalezy unika¢ stosowania sprzetu wykonanego z tego rodzaju materiatu.

Zerwana z fiolki lub butelki etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia wtasciwej
rejestracji zastosowanego produktu leczniczego. Nalezy réwniez odnotowac dawke.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Bracco Imaging Deutschland GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7583, 7584, 7585, 7586, 7587

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

20 marca 1998 / 29 marca 2003 / 20 marca 2008 / 05 czerwca 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2018-02-21
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