1 LAKEMEDLETS NAMN

PRODUKTRESUME

lomeron 150 mg I/ml injektionsvétska, 16sning
lomeron 200 mg I/ml injektionsvatska, 16sning
lomeron 250 mg I/ml injektionsvétska, 16sning
lomeron 300 mg I/ml injektionsvatska, 16sning
lomeron 350 mg I/ml injektionsvétska, 16sning
lomeron 400 mg I/ml injektionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml lomeron innehaller:
injektionsvatska 150 mg I/ml: jomeprol 306 mg motsvarande jod 150 mg.
injektionsvatska 200 mg I/ml: jomeprol 408 mg motsvarande jod 200 mg.
injektionsvatska 250 mg I/ml: jomeprol 510 mg motsvarande jod 250 mg.
injektionsvatska 300 mg I/ml: jomeprol 612 mg motsvarande jod 300 mg.
injektionsvatska 350 mg I/ml: jomeprol 714 mg motsvarande jod 350 mg.
injektionsvatska 400 mg I/ml: jomeprol 816 mg motsvarande jod 400 mg.

Beredningar innehallande jomeprol ger kontrastmedel med sarskilt 1ag osmolalitet och

viskositet i jamforelse med andra icke-joniska kontrastmedel. lomeron har framstallts i ett
flertal koncentrationer (upp till 400 mg jod/ml). De fysikaliskt-kemiska egenskaperna hos
lomeron injektionslésningar vid olika koncentrationer ar:

Jodkoncentration Densitet Osmolalitet Viskositet mPa.s
mg/ml g/ml mosmol/kg vatten

20°C 37°C 37°C 20°C 37°C

150 1,2 1,2 301 2,0 1,4

200 1,2 1,2 362 3,1 2,0

250 1,3 1,3 435 4,9 2,9

300 1,3 1,3 521 8,1 4,5

350 1,4 1,4 618 14,5 7,5

400 1,4 1,4 726 27,5 12,6

Injektionslésningarna har pH 6,5 — 7,2.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar vattenldsning i farglosa injektionsflaskor av glas.




4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Rontgenkontrastmedel med foljande anvandningsomraden:
Intravends administrering: Urografi (alla aldrar), perifer flebografi, digital
subtraktionsflebografi, digital subtraktionsangiografi (DSA), datortomografi (skalle och

helkropp), kavernosografi.

Intraarteriell administrering: Angiokardiografi (vuxna och barn), konventionell selektiv
koronararteriografi, interventionell koronararteriografi, konventionell angiografi, digital

subtraktions-angiografi (DSA).

Administrering i kroppskaviteter: Retrograd uretrografi, retrograd pyelo-ureterografi,
endoskopisk retrograd kolangio-pankreatografi (ERCP), miktionscystoretrografi (vuxna och
barn), kolangiografi, retrograd kolangiografi, artrografi, hystero-salpingografi, fistulografi,

sialografi,diskografi, galaktografi, dakryocystografi.

Subaraknoidal administrering: Myelografi. (FOr detaljer se avsnitt 4.2)

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Doseringen &r avhangig patientbakgrund, undersékningens art samt den anvénda tekniken.
Nedan angivna doser for vuxna rekommenderas som engangsdos for en person pa 70 kg.

Indikation

Koncentration
mg I/ml

Doseringsforslag

Intravendst bruk

Intravends urografi 250, 300, 350, Vuxna: 50-150 ml
400
Nyfodda: 3-4,8 ml/kg
Spadbarn: 2,5-4 ml/kg <1ar
Barn/Ungdom?; | 1-2,5 mi/kg >1ar
Infusionsurografi 150 \Vuxna: 250 ml
Barn/Ungdom?:
Perifer flebografi 200, 250, 300 Vuxna: 10-100 ml, upprepas®
vid behov
(10-50 ml Gvre
extremiteter)
(50-100 ml nedre
extremiteter)
DS flebografi 150, 200 Vuxna: 10-100 ml, upprepas®
vid behov
(10-50 ml Gvre
extremiteter)
(50-100 ml nedre
extremiteter)
CT skalle 150, 200, 250, 300 | Vuxna: 50-200 ml
Barn/Ungdom?
CT helkropp 150, 200, 250, 300 | Vuxna: 100 - 200 ml
350, 400 Barn/Ungdom?
Kavernosografi 150, 200, 300 Vuxna: <100 ml




Indikation Koncentration Doseringsforslag
mg I/ml
Intravends DSA 250, 300, 350, 400 | Vuxna: 100 - 250 ml
Barn/Ungdom?
Intraarteriellt bruk
Konventionell angiografi
Arteriografi av dvre 300, 350 Vuxna®
extremiteterna
Arteriografi av pelvis {300, 350, 400 Vuxna®
och nedre
extremiteterna
Abdominell arteriografi | 300, 350, 400 Vuxna®
Acrteriografi av aorta 300, 350 Vuxna®
descendens
Pulmonalisangiografi | 300, 350, 400 Vuxna: <170 ml
Cerebral angiografi 300, 350 Vuxna: <100 ml
Pediatrisk arteriografi | 300 Barn/Ungdom® | <130 ml
Interventionell 300, 350, 400 Vuxna®
arteriografi
Barn/Ungdom?
Intraarteriell DSA
Cerebral 150, 200, 300, 350 | Vuxna: 30-60 ml (Gversikt)
5-10 ml (selektiv
angiografi)
Barn/Ungdom?
Torakal 200, 300 Vuxna®: 20-25 ml (aorta)
upprepas vid behov
Aortabdgen 150, 200, 300, 350 | Vuxna® 20 ml (bronkialartérer)
Abdomen 150, 200, 250, 300 | Vuxna®
Aortografi 150, 200, 300, 350 | Vuxna®
Translumbal aortografi | 150, 200, 300 Vuxna®
Perifer arteriografi 150, 200, 250, 300 | Vuxna: 5-10 ml for selektiva
injektioner upp till 250
ml
Barn/Ungdom?
Interventionell 150, 200, 300 Vuxna: 10-30 ml for selektiva
arteriografi injektioner upp till 250
ml
Barn?
Angiokardiografi 300, 350, 400 Vuxna®
Barn/Ungdom? |3-5 ml/kg
Konventionell selektiv 300, 350, 400 Vuxna: 4-10 ml per artér,
koronararteriografi upprepas vid behov
Bruk i kroppens halrum:
ERCP 150, 200, 300 Vuxna <100 ml
Acrtrografi 200, 300, 350 Vuxna: <10 ml per injektion
Hysterosalpingografi 200, 300, 350 Vuxna: <35 ml




Indikation Koncentration Doseringsforslag

mg I/ml
Fistulografi 300, 350, 400 Vuxna: <100 ml
Diskografi 300 Vuxna: <4 ml
Galaktografi 300, 350, 400 Vuxna: 0,15-1,2 ml per injektion
Dakryocystografi 300, 350, 400 Vuxna: 2,5-8 ml per injektion
Sialografi 300, 350, 400 Vuxna: 1-3 ml per injektion
MCU 150 Vuxna: 100-250 ml
(Miktionscystouretrografi)
MCU pediatrisk 150 Barn/Ungdom? |40-210 ml
Retrograd kolangiografi 200, 300, 350 Vuxna: <60 ml
Retrograd uretrografi 200, 300 Vuxna: 20-100 ml
Retrograd pyeloureterografi | 200, 300 Vuxna: 10-20 ml per injektion
Intratekalt bruk:
Myelografi 200 Vuxna: 13-22 ml ¢

250 10-18 ml ¢

300 8-15 ml ¢

a = Efter kroppsvikt och alder

b = Hogst 250 ml. Volym per injektion beror pa karlomrédet som skall undersokas
¢ = Hogst 350 ml

d = Vid intratekalt bruk far totala dosen 4500 mg | ej 6verskridas.

Definitioner:
Nyfodda: 0 — 27 dygn; spadbarn: 28 dygn till 12 manader; barn/ungdom: 1 ar till 17 ar

Om inte annat anges av lékaren, kan en normal diet bibehallas under unders6kningsdagen.
Tillrackligt vatskeintag maste sakerstallas infor och efter intravaskular administrering av
joderade kontrastmedel (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Intravaskular anvandning: Tillforsel av kontrastmedel bor om mojligt ske med patienten i
liggande stallning. Kompetent personal och akututrustning bor finnas tillganglig och
patienten hallas under uppsikt under minst 30 minuter efter tillforsel av kontrastmedlet.

For att minimera de potentiella riskerna av att injektionsvatska skall hamna extravasalt ar det
viktigt att forsakra sig att kanylen &r korrekt insatt i karlet.

For att minska risken av procedurrelaterad trombos och emboli krdvs noggrann angiografisk
teknik och att katetern spolas med natriumkloridldsning 9 mg/ml. Heparin eller
lagmolekylara heparinldsningar kan anvéandas efter tillforseln av kontrastmedlet for att spola
igenom infusionskatetern och bibehalla 6ppen passage under perifer/koronar angiografisk
undersokning.

Intratekal anvandning: Vid tillforsel av kontrastmedel bor bordets huvudénda vara forhojd.
Vid misstanke om sankt kramptréskel (t.ex. om kontrastmedlet trots vidtagna
forsiktighetsatgarder hamnat intrakranialt) bér krampprofylax med diazepam- eller
barbituratlakemedel under 24 till 48 timmar Gvervégas.



Efter avslutad myelografi bor patienten vila med hojd huvudanda under en timma. Darefter
kan patienten rora sig men far ej boja sig framat.

Under cerviko-torakala undersokningar far ej huvudandan sankas mer an 10 till 20 grader.
Direkt efter undersokning skall bordet hojas till 45 grader under ca 2 minuter for medlets
aterflode till lagre niva. Om patienten ar sangliggande skall huvudandan hallas férhojd under
forsta 6 timmarna. Patienter med sénkt kramptroskel bor observeras under samma tidsperiod.
Patienterna bor observeras och darfor ej [amnas helt ensamma under de forsta 24 timmarna
efter undersokningen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpzmne som anges i avsnitt 6.1.
Manifest tyreotoxikos.
Omedelbar upprepning av myelografi (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmant

Undersokningar med rontgentdta &mnen bor utforas av personal med erforderlig utbildning
och ingaende kunskaper om den procedur som skall utforas.

Vid anvéandning av lomeron galler de forsiktighetsatgarder och riktlinjer for handhavande av
eventuella kontrastmedelsreaktioner som vid motsvarande anvandning av andra jodhaltiga
kontrastmedel.

Vid undersokning av subaraknoidalrummet bor totalmangden tillfort kontrastmedel héllas

sa lagt som majligt inom angivet dosintervall.

Omedelbar upprepning av myelografi &r kontraindicerat pa grund av risken for
Overdosering.

Under vaskuldr kateterisering bor katetrarna spolas regelbundet.

Till foljd av ett fatal rapporter om njurtoxicitet, bor undersokning med joderade kontrastmedel
senarelaggas for patienter som nyligen fatt kolicystografiskt medel for unders6kning av kand
eller missténkt lever eller gallsjukdom.

Overkanslighet

Hos patienter med misstankt eller kand dverkénslighet mot kontrastmedel rekommenderas
inte anvandning av testdoser for 6verkanslighet eftersom svara eller dodliga reaktioner mot
kontrastmedel inte gar att forutsaga utifran dverkanslighetstest.

Extra forsiktighet kravs vid undersokning av patienter med tidigare allergi, astma eller
ogynnsamma reaktioner i samband med tidigare liknande undersdkningar. lomeron kan,
liksom andra kontrastmedel, provocera anafylaxi eller andra uttryck for allergi.

Patienter som behandlas med adrenerga betablockerande lakemedel, sérskilt astmatiker, kan
ha en lagre troskel for bronkospasm och kan svara samre pa behandling med beta-agonister
och adrenalin, vilket kan medftra behov av hogre adrenalindoser.

Vid misstanke om anafylaktisk reaktion skall kontrastmedelstillférseln omedelbart avbrytas
och vid behov ska specifik behandling omgaende ges intravendst.

Da allvarliga reaktioner som involverar kardiovaskulara systemet kan forekomma i samband
med éverkanslighetsreaktioner kravs att personal, mediciner och utrustning for hjart-
lungréddning finns omedelbart tillgangliga.

Vid undersokning av patienter med astma eller annan allergisk disposition, och sarskilt
patienter med kand Gverkanslighet mot joderade kontrastmedel, bor premedicinering med
antihistaminer och/eller kortikoider dvervégas.



Aldre
Aldre personer loper sarskilt stor risk for reaktioner pa grund av férsamrade fysiologiska
funktioner, speciellt om en hog dos kontrastmedel anvénds.

Hydrering

Adekvat hydrering maste tillforsakras alla patienter fore och efter undersokningen.
Relevanta storningar i vatten- och elektrolytbalansen bor korrigeras. Detta géller sérskilt hos
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion (som polyuri, oliguri, hyperuricemi),
sjukdomstillstand som predisponerar till nedsatt njurfunktion (diabetes mellitus, multipelt
myelom eller andra paraproteinemier), sickle cell anemi, liksom hos spadbarn, barn och
aldre patienter. Forsiktighet ska vidtas vid hydrering av patienter med underliggande
tillstand som kan forsamras av vatskedverskott, inklusive hjértsvikt.

Nedsatt njurfunktion
Redan existerande nedsatt njurfunktion kan predisponera for akut njursvikt.
Forebyggande atgarder inkluderar:
- Identifiera hogriskpatienter;
- Sékerstall adekvat hydrering fore kontrastmedeladministration, helst genom dropp
fore och under undersokningen och tills kontrastmedlet har utséndrats via njurarna;
- Undvik om mgjligt att administrera nefrotoxiska lakemedel, att utfora storre
kirurgiska ingrepp eller ingrepp som renal angioplastik tills kontrastmedlet har
utsondrats;
- Anvand inte kontrastmedel igen forran njurfunktionen &r tillbaka pa samma nivaer
som innan undersokningen.
Kontrastmedel kan orsaka évergaende nedsatt njurfunktion som kan leda till laktacidos hos
diabetespatienter som behandlas med biguanider (se avsnitt 4.5). lomeron ar dialyserbart.
Patienter som star pa hemodialys kan ges lomeron alldeles fore dialys.

Feokromocytom

Patienter med feokromocytom kan utveckla allvarlig blodtrycksforhojning vid intravaskular
anvéndning av produkten. Premedicinering med a-och 3 receptorblockerare rekommenderas
till dessa patienter fore intra-arteriell injektion av produkten och under 6vervakning av
lékare.

Hjartsjukdom och pulmonell hypertension

Det finns en 6kad risk for allvarliga reaktioner hos personer med allvarlig hjartsjukdom.
Intravaskular anvandning av kontrastmedel kan paskynda lungédem hos patienter med
konstaterad eller begynnande hjartsvikt eller koronarkéarlssjukdom. Vid pulmonell
hypertension och/eller hjartvalvsjukdom kan kontrastmedelsanvandning leda till uttalade
hemodynamiska forandringar.

Myastenia gravis
Forsiktighet bor iakttagas hos patienter med myastenia gravis (kan fa forvarrade symtom).

Neurologiska symtom

Sarskild forsiktighet bor iakttagas vid intravaskuldr administrering av kontrastmedel till
patienter med akut hjarninfarkt, akut intrakraniell blédning, och tillstand med skador pa blod-
hjarn-barriéren, hjarnédem och akut demyelinisering.



Neurologiska symtom fran degenerativ, ischemisk, inflammatorisk eller neoplastisk
cerebrovaskular patologi kan forvérras av kontrastmedeladministration. Dessa patienter har en
okad risk for 6vergaende neurologiska komplikationer.

Vasospasm och efterféljande ischemiska symtom kan orsakas av intravaskulara injektioner av
kontrastmedel.

Patienter med akut cerebral patologi, intrakraniell tumor eller metastaser och epilepsi har en
Okad risk for kramper och kraver sérskild uppmérksamhet.

Behandling av epilepsi skall bibehallas fore och under myelografi for patienter med kand
krampbenégenhet.

Alkoholism och drogmissbruk

Akut eller kronisk alkoholism har bevisats, experimentellt och kliniskt, 6ka permeabiliteten i
blod-hjéarnbarridren. Detta underlattar passagen av joderade kontrastmedel till hjarnvavnad,
vilket eventuellt leder till CNS sjukdomar.

Forsiktighet skall iakttagas hos drogmissbrukare da de kan férmodas ha en sankt
kramptroskel.

Kontrastinducerad encefalopati

Encefalopati har rapporterats i samband med anvandning av jomeprol (se avsnitt 4.8).
Kontrastinducerad encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken pa neurologisk
dysfunktion sa som huvudvark, synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, anfall, forlust av
koordination, hemiplegi, afasi, medvetsloshet, koma eller cerebralt 6dem inom nagra minuter
eller timmar efter administreringen av jomeprol, och avklingar vanligtvis inom nagra dagar.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till patienter vars tillstand rubbar
blodhjarnbarridrens integritet, vilket potentiellt kan leda till 6kad permeabilitet Gver
blodhjarnbarridren for kontrastmedlet och 6ka risken for encefalopati. Vid misstanke om
kontrastinducerad encefalopati ska administreringen av jomeprol avbrytas och lampligt
medicinsk behandling inledas.

Oro
Uttalad spanning, oro och smarta kan orsaka eller potentiera kontrastrelaterade reaktioner.

Akut inflammation eller infektion
Retrograda undersokningar skall undvikas vid akut inflammation eller infektion av det organ
som skall undersokas.

Skoldkortelfunktion och skdldkortelfunktionstest

Den mindre mangd fritt oorganisk jodid som kan férekomma i kontrastmedel kan ha viss
effekt pa skoldkortelns funktion: denna effekt syns tydligare hos patienter med latent eller
ké&nd hypertyreos eller struma. Tyreotoxisk kris har rapporterats efter administrering av
joderade kontrastmedel.

Joderade kontrastmedel kan interferera med sadana tyroideafunktionstest som baseras pa
jodestimat (dvs test baserade pa T3-resin upptag och totalt eller fritt T4 paverkas ej). Hoga
koncentrationer av kontrastmedel i serum och urin kan interferera med laboratoriematningar av
bilirubin, proteiner eller oorganiska &mnen (t ex jarn, koppar, kalcium, fosfat).

Pediatrisk population



Overgaende skoldkortelsuppression eller hypotyreos har observerats hos barn efter
exponering for joderade kontrastmedel. Efter en diagnostisk undersékningsprocedur, har
detta observerats i storre utstrackning hos nyfédda och prematura spadbarn och &ven efter
undersokningar forknippat med hogre doser. Nyfodda barn kan ocksa exponeras via
mammans exponering av lakemedlet. Det rekommenderas att 6vervaka
skoldkortelfunktionen hos nyfédda barn, sarskilt hos prematura spadbarn, som har
exponerats for jomeperol, antingen via mamman under graviditeten eller under
neonatalperioden. Om hypotyreos upptacks ska behovet av behandling évervagas och
skoldkortelfunktionen dvervakas tills den normaliseras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Uppkomsten av njurskador hos diabetespatienter ar en av de predisponerande riskfaktorerna
for nedsatt njurfunktion efter administrering av kontrastmedel. Nedsatt njurfunktion kan
utlosa laktatacidos hos diabetespatienter med njurskada vilka behandlas med biguanider
(metformin). For att forhindra uppkomsten av laktatacidos hos dessa patienter ska behandling
med metformin avbrytas vid tidpunkten for eller 48 timmar fére administrering av
kontrastmedlet. Behandlingen ska enbart aterupptas efter 48 timmar om serumkreatinin ar
oférandrad.

Hos akutvardspatienter dar njurfunktionen antingen ar nedsatt eller okénd ska léakaren vaga
nyttan mot risken av en undersokning med kontrastmedel och vidta forsiktighetsatgarder om
undersokningen ar nodvéndig. Behandling med metformin ska avbrytas vid tidpunkten for
administrering av kontrastmedel. Efter undersékningsproceduren ska patienten dvervakas
avseende tecken pa laktatacidos. Behandling med metformin ska aterinsattas 48 timmar efter
administrering av kontrastmedel, om serumkreatinin/eGFR &r oférandrat fran nivan fore
administrering.

Patienter med normal njurfunktion kan fortsatta att ta metformin oforéndrat.

Patienter som behandlats med immunomodulerare, som interleukin-2 och interferon, har en
Okad risk for sena allergilika reaktioner.

Overvig att avbryta behandlingen med likemedel som sénker kramptroskeln fram till
24 timmar efter ingreppet vid intratekal anvandning och till patienter med stérningar i
blod- hjarnbarridren (se avsnitt 4.4, Neurologiska symtom).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor &r begransad. Djurexperimentella data talar ej for
Okad risk av fosterskada.

Inga effekter pa fertilitet, ingen embryonal toxicitet eller teratogenicitet har observerats i
djurstudier. Signifikant 6kad postnatal dodlighet hos avkomman sags hos ratta, dock enbart
vid doser som &r hogre an foreslagen maximal humandos for lomeron. Liksom for andra
icke-joniska kontrastmedel saknas kontrollerade studier pa gravida kvinnor som bekréaftar
resultaten av djurstudierna. Exponering for rontgenstralar bor da sa ar méjligt undvikas
under graviditet. Fordelarna med rontgenundersékning med eller utan kontrastmedel bor
darfor mot denna bakgrund noggrant 6vervéagas mot risktagande.

Hos nyfddda spadbarn som har exponerats for jomeperol in utero rekommenderas att
Overvaka skoldkortelfunktionen (se avsnitt 4.4).



Amning
Passerar dver i modersmjolk men paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska
doser. lomeron kan anvéndas vid amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns ingen kéand effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Allmént

Undersokningstyp, utrustning, tekniskt forfarande och patientstatus ar faktorer som paverkar
frekvens och intensitet av biverkningar.

Biverkningarna ar vanligen latta till mattliga och av 6vergaende natur. Det finns emellertid
rapporter om grava och livshotande reaktioner som i enstaka fall lett till doden.

Anafylaxi (anafylaktoida / 6verkanslighetsreaktioner) kan upptrada med olika symptom,
och samma patient utvecklar séllan alla symtom. Vanligtvis inom 1 till 15 min (men séllan
efter sa lange som 2 timmar) klagar patienten pa onormal kénsla, agitation, rodnad,
varmekansla, 6kad svettning, yrsel, konjunktivit, 6kat tarflode, snuva, hjartklappning,
parestesier, klada, bultande huvud, smérta i svalg och tranghetskansla i halsen, dysfagi,
hosta, nysningar, urtikaria, erytem, och milt lokalt 6dem eller angio6dem och dyspné pa
grund av 6dem i tunga och struphuvud och/eller laryngospasm som yttrar sig med rosslingar
och bronkospasm.

Illamaende, krakningar, magsmartor och diarré har ocksa rapporterats.

Dessa reaktioner, som kan uppsta oberoende av dosen eller administreringssatt, kan utgora
de forsta tecknen pa cirkulationskollaps.

Administrering av kontrastmedel ska omedelbart avbrytas och vid behov ska adekvat
behandling snarast initieras via vengs access.

Allvarliga kardiovaskulara reaktioner, sasom chock, vasodilatation med uttalad hypotension,
takykardi, cyanos och medvetsloshet kan utvecklas till andnings- och/eller hjartstillestand
som kan leda till déden. Dessa handelser kan intraffa snabbt och kraver full och aggressiv
hjart-lungréddning.

Primar cirkulatorisk kollaps kan intréaffa som den enda och/eller initiala reaktionen utan
nagra respiratoriska eller andra symptom enligt ovan.

Efter parenteral tillforsel av kontrastmedel upptrader reaktionerna minuterna efter given dos.
Sena reaktioner som oftast involverar huden kan upptréda inom 2 till 3 dagar.

Efter intratekal tillforsel upptréder de flesta biverkningarna 3 till 6 timmar efter
undersokningen dvs. den tid det tar for medlet att na det intravaskuldra rummet (se avsnitt
5.2).

Aven efter injektion av joderat kontrastmedel i kroppshalor upptrader majoriteten av
biverkningar nagra timmar efter undersokningen till foljd av langsam absorption fran
injektionsomradet.

Sedan lomeron kom ut pa marknaden har nedanstaende biverkningar rapporterats hos
ungefér 4 av 10000 patienter.

De biverkningar som var klassificerades under kliniska provningar hade en incidens pa
under 9 %.



Vuxna

Tabell A. Biverkningar som observerats efter intravaskuldr administrering av lomeron.

Organsystem

Biverkningar

Kliniska studier

Data efter marknadsforing

Vanliga
(=>1/100
till
<1/10)

Mindre
vanliga
(>1/1 000
till <1/100)

Séllsynta
(>1/10 000
till

<1/1 000)

Séllsynta
(>1/10 000 till
<1/1 000)

Ingen
kand
frekvens*

Blodet och
lymfsystemet

Trombocytopeni

Hemolytisk
anemi

Metabolism och
nutrition

Sankt aptit

Immunsystemet

Anafylaktoid
reaktion

Psykiska
storningar

Angest
Forvirring

Centrala och
perifera
nervsystemet

Yrsel
Huvudvark

Presynkope

Hjarnddem
Cerebrovaskular
sjukdom
Koma
Overgdende
ischemisk
attack

Paralys
Synkope
Kramper
Medvetsloshet
Dysartri
Parestesi
Amnesi
Soémnighet
Smak-
stérningar

Kontrast-
inducerad
encefalo-
pati***

Ogon

Overgéende
blindhet
Synstorningar
Konjunktivit
Okat tarflode
Fotopsi




Organsystem

Biverkningar

Kliniska studier

Data efter marknadsforing

Vanliga Mindre
(=1/100 vanliga

till (>1/1 000
<1/10) till <1/100)

Séllsynta
(>1/10 000
till

<1/1 000)

Séllsynta
(>1/10 000 till
<1/1 000)

Ingen
kand
frekvens*

Hjéartat

Bradykardi
Takykardi
Extrasystole

Hjartstillestand
Hjéartinfarkt
Hjartsvikt
Angina pectoris
Arytmi
Kammar- eller
formaksflimmer
Atrioventrikular-
block

Cyanos

Emboli och
trombos i
kranskérlen har
rapporterats efter
hjart-kateterisering.

Blodkarl

Hypertension

Hypotension

Cirkulatorisk
kollaps eller chock
Blekhet

Andningsvégar,
brostkorg och
mediastinum

Dyspne

Andnings-
stillestand
Akut
respiratorisk
insufficiens
(ARDS)
Lungddem
Larynxddem
Svalgédem
Bronkospasm
Astma

Hosta
Svalgobehag
Larynxobehag
Rinit

Dysfoni

Magtarmkanalen

Krékningar
Illaméaende

Akut pankreatit
lleus

Diarré
Buksmarta
Hypersalivation
Dysfagi
Forstorad
spottkortel




Biverkningar

Kliniska studier

Data efter marknadsforing

Organsystem Vanliga Mindre Séllsynta ,
. Séllsynta Ingen
(>1/100 vanliga (>1/10 000 . N
- - (>1/10 000 till kand
till (=1/1 000 till <1/1 000) frekvens*
<1/10) till <1/100) <1/1 000)
Hud och Erytem Utslag Angioddem Akut
subkutan vavnad Urtikaria Okad svettning generaliserad
Pruritus Stevens- exantematos
Johnson pustulos
syndrom
Toxisk
epidermal
nekrolys
(Lyells
syndrom)
Erythema
multiforme
Muskuloskeletala Ryggvark Artralgi
systemet och
bindvav
Njurar och Akut njurskada
urinvdgar
Allmanna symtom | Varmekansla | Brostsmérta | Asteni Reaktion vid
och/eller symtom Varme och Stelhet injektions-
vid administrerings- smarta pa Feber stallet **
stéllet injektions- Sjukdoms-
stallet kansla
Kdldupplevelse
lokalt
Torst
Undersokningar Okat blod- Awvikande
kreatinin lever-

funktions-test
Okad blodurea
EKG med ST-
hojning
Awvikande
EKG

* Eftersom reaktionerna inte observerades under kliniska provningar med 4739 patienter, blir basta
estimeringen att deras relativa forekomst &r séllsynt (>1/10 000 till <1/1 000).

** Reaktioner vid injektionsstallet innefattar smérta vid injektionsstéllet och svullnad. I de flesta fall
beror de pa extravasering av kontrastmedlet. Dessa reaktioner ar vanligtvis 6vergaende och leder till

atergang utan foljdsjukdomar. Fall av extravasering med inflammation, hudnekros och aven utveckling
av kompartmentsyndrom har rapporterats.

*** Encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken pa neurologisk dysfunktion sa som

huvudvark, synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, anfall, férlust av koordination, hemiplegi, afasi,
medvetsldshet, koma eller hjarnédem




Tabell B. Biverkningar som observerats efter intratekal administrering av lomeron.

Biverkningar
Kliniska studier Data efter marknadsforing
Organsystem . . . . .
Mycket Vanliga Mindre vanliga | Mindre vanliga Ingen kand
vanliga (>1/100 till (>1/1 000, (>1/1 000, frekvens
(>1/10) <1/10) <1/100) <1/100)*
Immunsystemet Anafylaktoid
reaktion
Centrala och perifera | Huvudvark | Yrsel Forlorat Epilepsi Kontrastinducerad
nervsystemet medvetande encefalopati***
Parapares
Parestesi
Hypestesi
Soémnighet
Blodkarl Hypertension | Hypotension
Rodnad
Magtarmkanalen Illamaende
Krakningar
Hud och subkutan Okad svettning | Utslag
vavnad Pruritus
Muskuloskeletala Ryggvérk Muskelstelhet
systemet och Vark i Nackvark
bindvav extremiteter
Allménna symtom Reaktion vid | Varme-
och/eller symtom injektions- kansla
vid administrerings- stéllet ** Feber
stallet

* Eftersom reaktionerna inte observerades under kliniska prévningar med 388 patienter, blir bésta
estimeringen att deras relativa forekomst &r mindre vanliga (>1/1 000, <1/100).

** Reaktioner vid injektionsstallet innefattar smérta vid administreringsstéllet, obehag vid
injektionsstéllet, smarta vid injektionsstéllet och varme vid injektionsstéllet.

*** Encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken pa neurologisk dysfunktion sa som
huvudvark, synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, anfall, forlust av koordination, hemiplegi, afasi,

medvetsldshet, koma eller hjarnédem

Cirkulationskollaps samt trombos och emboli i kranskérlen har rapporterats.
Vasospasm och foljande ischemi har observerats under intraarteriell injektion av
kontrastmedlet, sarskilt efter koronar och cerebral angiografi, ofta med anknytning till
undersokningen och utldses eventuellt av spetsen av katetern eller Gverskottstryck fran katetern.

Mycket sallsynta fall av mukokutant syndrom inklusive Stevens-Johnson syndrom, toxisk
epidermal nekrolys (Lyells syndrom) och erythema multiforme, rapporterats efter
administrering av lomeprol.




Overgaende njursvikt, inklusive akut njursvikt, med oliguri, proteinuri och en 6kning av
serumkreatinin kan forekomma, sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Anafylaxi (Anafylaktoida reaktioner/Gverkanslighetsreaktioner). Manga av de
biverkningssymtom namnda ovan ar desamma som kan forekomma vid en
overkanslighetsreaktion. Vid anafylaxi utvecklar patienten ett eller flera symtom oftast inom 1
till 15 minuter (séllan langre &n 2 timmar) efter att kontrastmedlet tillforts. Allvarliga reaktioner
inkluderande det kardiovaskulara systemet sker snabbt och kan fa fatal utgang (se aven avsnitt
4.4).

Pediatrisk population

Det finns begréansad erfarenhet av barn. Sékerhetsdatabasen fran pediatriska kliniska prévningar
omfattar 167 patienter.

Jomeprols sékerhetsprofil &r likartad hos barn och vuxna. Overgdende hypotyreos kan
forekomma hos nyfédda nar de exponerats for jomeprol, sarskilt hos prematura spadbarn eller
nyfodda med 1ag fodelsevikt.

Intratekal administrering

I kliniska provningar har lomeprol administrerats intratekalt till 388 vuxna patienter. De
vanligaste biverkningarna ar huvudvark, yrsel, illamaende, krakningar och ryggvark. Dessa
reaktioner ar vanligtvis milda till mattliga och av 6vergaende natur. I séllsynta fall kan
huvudvark kvarstd i flera dagar. De flesta biverkningar intraffar nagra timmar (3 till 6 timmar)
efter ingreppet pa grund av distribution av kontrastmedlet i CSF fran injektionsstallet till det
intravaskuldra utrymmet (se avsnitt 5.2 Farmakokinetiska egenskaper). De flesta reaktioner
uppstar inom 24 timmar efter injektionen.

Pediatrisk population

Det finns ingen erfarenhet fran kliniska provningar med intratekal administrering av jomeprol
till barn. Inga biverkningar har rapporterats efter intratekal administrering av jomeprol efter
marknadsforing.

Administrering foér undersokning av kroppshalor:

Stegring av blodamylas &r vanlig efter E.R.C.P. Pankreatit har beskrivits i séllsynta fall.
Reaktioner i samband med artrografi och fistulografi representerar vanligen irritation till foljd
av den redan existerande vavnadsinflammationen.

I likhet med Ovriga joderade kontrastmedel kan buksmérta och sjukdomskénsla erfaras vid
hysterosalpingografi.

Overkanslighetsreaktioner &r séllsynta, vanligen latta och i form av hudreaktioner. Risken for
en allvarlig anafylaktoid reaktion kan inte uteslutas.

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till livshotande biverkningar i huvudsak genom inverkan pa det
pulmonella och kardiovaskuldra systemet. Vid dverdosering bor patienten évervakas noga
och symtomatisk terapi omedelbart séttas in. lomeron &r dialysabel.

I handelse att en tillfallig intravaskular 6verdos diagnostiseras skall patientens vétskebalans
och elektrolytstatus foljas och korrigeras. Njurfunktionen bor féljas i minst tre dagar.

I hdndelse av en intratekal 6verdos skall patienten Gvervakas under minst 24 timmar for
tecken och symtom pa CNS storningar. Sadana tecken kan vara: stigande hyperreflexi eller
tonisk-kloniska spasmer, upp till generaliserade anfall, hypertermi, stupor och
hypoventilering.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Joderade rontgenkontrastmedel. ATC-kod VOBAB10

Jomeprol ar en icke-jonisk kontrastsubstans for intravaskulért och subaraknoidalt bruk samt

for anvéndning i kroppskaviteter.

Jomeprols farmakokinetik, tolerabilitet och effekter i 16sningar upp till 400 mg jod/ml har
bestamts hos friska frivilliga forsokspersoner och patienter som genomgatt urografi,

angiografi, datortomografi och understkning av kroppskaviteter.

Nagra Kliniskt signifikanta forandringar har ej iakttagits med avseende pa vitala funktioner eller
laboratorietester.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Jomeprol binds ej till plasma eller serumproteiner. Vid intravaskular anvandning har jomeprol
en snabb distribution. Medelvardet for halveringstiden ar 23 min. Distributionsvolymen
motsvarar ungefar den extracelluldra vatskan. Jomeprol elimineras via njurarna (glomerular
filtration) i oférandrad form. Vid normal njurfunktion ar eliminationen snabb med ett
medelvérde for halveringstiden pa 1 tim 49 min. Av given dos aterfinns i urinen 84% efter 8
timmar, 87% efter 12 timmar och 95% efter i perioden 24 till 96.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion &r halveringstiden for elimination forlangd i relation till
graden av funktionsnedsattning. Vid latt till moderat njurfunktionsnedsattning aterfinns 50% av
given dos efter 4 till 8 timmar; vid grav funktionsnedsattning efter 16 till 84 timmar (se avsnitt
4.2 for dosanpassning).

Efter en dialysomgang aterfinns ca 58% av given dos i dialysatet.

Efter intratekal administrering absorberas jomeprol fullstandigt fran cerebrospinal-vétskan inom
3 till 6 timmar. Halveringstiden for elimination ar oberoende av given dos mellan 8 till 11
timmar. Plasmakoncentrationen ar méatbar upp till 24 hos 93% av patienterna. Den huvudsakliga
utséndringen av jomeprol via urinen sker under de forsta 24 timmarna efter given dos, med en
mindre del under 24 till 48 timmars intervallet.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Akuta toxicitetsstudier pa mus, ratta och hund visar att intravenost eller intraarteriellt
administrerat lomeron har en lagre toxicitet jamfoért med joniska kontrastmedel och toxicitet



jamforbar med andra icke-joniska kontrastmedel. Upprepad intravends administration till ratta
och hund under fyra veckor, med motsvarande den foreslagna maximala humandosen, visar
att lomeron tolereras val.

Fertilitetsstudier och studier av embryofetal toxicitet visade inga anmérkningsvarda effekter.
Peri- och postnatalstudier visade dock pa en signifikant lagre dverlevnad hos avkomman i
hdégdosgruppen (4g jod/kg). lomeron uppvisade ingen genotoxisk potential i genomférda
studier.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

For samtliga styrkor géller att 1 ml innehaller:

Trometamol 1,0 mg
Saltsyra 0,24 mg
Vatten till injektionsvétskor till 1,0ml
6.2 Inkompatibilliteter

For att undvika eventuell inkompatibilitet far kontrastmedel ej blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

5ar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar efter 6ppnandet vid 40°C.

Ur mikrobiologisk synpunkt kan 500 ml flaskan férvaras i hogst 10 timmar vid 25 °C. Om
produkten anvands under andra forvaringstider eller forhallanden sker det under anvéndarens
ansvar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Aven om lomerons kanslighet for rontgenstralning &r 1&g ar det tillradligt att forvara produkten
utom réackhall for joniserande stralning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaskor av typ I eller 11 glas (Ph.Eur.). Flaskorna ar férslutna med halobutylproppar och
aluminiumring.

Forpackningsstorlekar:
lomeron 150 mg I/ml 10x50 ml, 10x100 ml
lomeron 200 mg I/ml 10x50 ml, 10x100 ml
lomeron 250 mg I/ml 10x50 ml, 10x100 ml, 10x200 ml
lomeron 300 mg I/ml 10x20 ml, 10x50 ml, 10x75 ml,10x100 ml,
10x150 ml, 10x200 ml
lomeron 350 mg I/ml 10x20 ml, 10x50 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml
lomeron 400 mg I/ml 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 6x500 ml

Flaskor av typ Il glas (Ph.Eur.). Flaskorna &r forslutna med halobutylproppar och
aluminiumring.



Forpackningsstorlekar:

lomeron 300 mg I/ml 6x500 ml

lomeron 350 mg I/ml 6x500 ml
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Flaskor med kontrastmedel &r inte avsedda for uttag av multipeldoser.

Gummiproppen skall aldrig genomborras mer an en gang.

Anvandning av lampliga uppdragningskanyler fér genomgang av gummiproppen och
uppdragning av kontrastmedlet rekommenderas.

Flaskorna skall kontrolleras fore anvandning sa att de inte ar skadade, att 16sningen ej
missfargats eller att inga partiklar forekommer.

Hantering av injektionsflaskorna, uppdragning av kontrastmedel och administrering av
I6sningen skall ske under iakttagande av aseptisk teknik och med sterila sprutor.

Steril teknik skall anvéandas vid varje spinalpunktion eller intravaskular injektion samt med
katetrar och guidewires. Da flergangsutrustning anvands skall sarskild noggrannhet vidtagas
for att undvika kontamination och spar av rengéringsmedel. Lésningen bor vid
intravasculért och intratekalt bruk vara uppvarmd till kroppstemperatur.

Kontrastmedlet bor ej dras upp i sprutan forrdn omedelbart fore anvandning.

Overblivet innehall kasseras.

Flaskor innehallande 500 ml &r avsedda for anvandning tillsammans med
multidospumpar/autoinjektorer. Slangset och 6vriga engangsdelar slangs efter varje patient. Vid
arbetspassets slut slangs alla engangsdelar for injektorsystemet. Instruktionen fran tillverkaren
maste foljas.

Joderade kontrastmedel kan reagera med metallytor innehallande koppar t.ex. massing.
Utrustning i vilka lomeron kan komma i kontakt med sadana ytor skall undvikas.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Bracco SpA

Via Egidio Folli, 50

20134 Milano

Italien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

lomeron 150 mg I/ml: 13210
lomeron 200 mg I/ml: 13211
lomeron 250 mg I/ml; 13212
lomeron 300 mg I/ml: 13213
lomeron 350 mg I/ml: 13214
lomeron 400 mg I/ml: 13215

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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