April 2022

Fachinformation (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

X

BRACCO

Imeron®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Imeron® 150, 150 mg lod/ml, Injektions-
|6sung, Infusionsldsung

Imeron® 250, 250 mg lod/ml, Injektions-
|6sung, Infusionslésung
Imeron® 300, 300 mg lod/ml, Injektions-
|6sung, Infusionslésung
Imeron® 350, 350 mg lod/ml, Injektions-
|6sung, Infusionslésung
Imeron® 400, 400 mg lod/ml, Injektions-

|6sung, Infusionsldsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Imeron 150
100 ml Imeron 150 enthalten 30,62 g
lomeprol (lodgehalt 150 mg/ml = 15 g lod/

100 ml).

Imeron 250

100 ml Imeron 250 enthalten 51,03 g
lomeprol (lodgehalt 250 mg/ml = 25 g lod/
100 ml).

Imeron 300

100 ml Imeron 300 enthalten 61,24 g
lomeprol (lodgehalt 300 mg/ml = 30 g lod/
100 ml).

Imeron 350

100 ml Imeron 350 enthalten 71,44 g
lomeprol (lodgehalt 350 mg lod/ml = 35 g lod/
100 ml).

Imeron 400

100 ml Imeron 400 enthalten 81,65 g

lomeprol (lodgehalt 400 mg lod/ml=40g
lod/100 ml).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionsldsung, Infusionslésung
Imeron ist eine klare farblose bis schwach
gelbliche Lésung.

Siehe Tabelle 1

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Imeron ist ein nichtionisches iodiertes
Roéntgenkontrastmittel. Dieses Arzneimittel
ist ein Diagnostikum.

Imeron 150

Imeron 150 wird angewendet fur: Infusions-
urographie, digitale Subtraktionsphlebogra-
phie, Computertomographie (CT), Kaver-
nosographie, intravendse und intraarterielle
digitale Subtraktionsangiographie (DSA),
endoskopische retrograde Cholangio-Pan-
kreatikographie (ERCP), Miktionszystoure-
thrographie (MCU), Miktionszystourethro-
graphie (MCU) bei Kindern.

Imeron 250

Imeron 250 wird angewendet fUr: Intrave-
ndse Urographie, periphere Phlebographie,
Computertomographie (CT), intravendse
und intraarterielle digitale Subtraktionsan-
giographie (DSA).

Imeron 300

Imeron 300 wird angewendet fuir: Intravend-
se Urographie (Erwachsene und Kinder),
periphere Phlebographie, Computertomo-
graphie (CT), Kavernosographie, intraveno-
se und intraarterielle digitale Subtrak-
tionsangiographie (DSA), konventionelle
Angiographie, Angiokardiographie (Erwach-
sene und Kinder), konventionelle selektive
Koronararteriographie, interventionelle Ko-
ronararteriographie, endoskopische retro-
grade Cholangio-Pankreatikographie (ERCP),
Arthrographie, Hysterosalpingographie, Fis-
tulographie, Diskographie, Galaktographie,
Cholangiographie, Dakryozystographie, Sia-
lographie, retrograde Urethrographie, retro-
grade Pyelographie.

Imeron 350

Imeron 350 wird angewendet fur: Intravend-
se Urographie (Erwachsene und Kinder),
Computertomographie (CT, Ganzkdrper),
intravendse und intraarterielle digitale Sub-
traktionsangiographie (DSA), konventionelle
Angiographie, Angiokardiographie (Erwach-
sene und Kinder), konventionelle selektive
Koronararteriographie, interventionelle Ko-
ronararteriographie, Arthrographie, Hyste-
rosalpingographie, Fistulographie, Galakto-
graphie, retrograde Cholangiographie, Da-
kryozystographie, Sialographie.

Imeron 400

Imeron 400 wird angewendet fUr: Intrave-
nose Urographie (Erwachsene, auch solche
mit eingeschrankter Nierenfunktion oder
Diabetes), Computertomographie  (CT,
Ganzkdrper), konventionelle Angiographie,
intraventse digitale Subtraktionsangiogra-
phie (DSA), Angiokardiographie (Erwachse-
ne und Kinder), konventionelle selektive
Koronararteriographie, interventionelle Ko-
ronararteriographie, Fistulographie, Galak-
tographie, Dakryozystographie, Sialogra-
phie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die folgenden Dosierungen stellen Empfeh-
lungen dar, die auf der allgemeinen Erfah-
rung mit nichtionischen Réntgenkontrast-
mitteln sowie den klinischen Studien mit
Imeron beruhen. Die geeignete Imeron-Zu-
bereitung und das diagnostisch erforder-
liche Volumen sind im Einzelfall vom Arzt
festzulegen. Die flr die vorliegende Dosis-
starke zutreffenden Anwendungsgebiete
bzw. empfohlenen Dosierungen sind her-
vorgehoben. Die angegebenen Dosierun-

Tabelle 1
Imeron 150 250 300 350 400
pH 6,9-7,2
Osmolalitat bei 37°C | o\ 4/ | 455,00 | 521204 | 618429 | 72634
in mosmol/kg Wasser
Viskositdt bei 37°C 14£01 | 29203 | 45+04 | 7506 | 12,6+ 1,1
inmPa-s
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gen beziehen sich entweder auf eine Ein-
zelinjektion oder auf Kilogramm Korperge-
wicht.

Siehe Tabelle 2 auf Seite 2

Art der Anwendung

Imeron kommt im Allgemeinen ein- oder
mehrmalig im Rahmen eines Untersu-
chungsganges zur Anwendung. Wiederho-
lungsuntersuchungen sind moglich. Kon-
trastmittel, die vor der Anwendung auf
Korpertemperatur erwarmt werden, sind
besser vertraglich und lassen sich aufgrund
der geringeren Viskositat leichter injizieren.

Digtempfehlungen:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, kon-
nen die normalen Essgewohnheiten am
Untersuchungstag beibehalten werden. Die
ausreichende Zufuhr von Flissigkeit muss
sichergestellt sein.

Vortesten:

Nicht empfohlen wird ein Vortesten auf
Uberempfindlichkeit mit einer geringen Kon-
trastmitteldosis, da dies nicht nur keine
Aussagekraft besitzt, sondern gelegentlich
selbst zu schwerwiegenden, teils fatalen
Uberempfindlichkeitsreaktionen gefiihrt hat.

4.3 Gegenanzeigen

Imeron darf nicht angewendet werden bei

e manifester Hyperthyreose

 Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die folgenden Hinweise gelten vor allem fur
die intravendse und intraarterielle Kontrast-
mittelverabreichung. Die Untersuchung von
Koérperhdhlen ist in der Regel mit deutlich
weniger kontrastmittelbedingten  Risiken
verbunden.

Risiko von Entzindungen und Extravasa-
tion: Um Extravasation (Paravasat) zu ver-
meiden, ist besondere Vorsicht bei der In-
jektion von Kontrastmitteln erforderlich,
insbesondere bei Verwendung eines ma-
schinellen Injektors.

Alle Anwendungsarten

Bei zahlreichen krankhaften Zustanden
oder in bestimmten Situationen muss der
Nutzen der Anwendung besonders sorg-
faltig gegen das jeweilige Risiko abgewo-
gen werden.

Im Hinblick auf mdgliche ernste Nebenwir-
kungen wie schwerwiegende Unvertraglich-
keitsreaktionen, das Herz-Kreislauf-System
betreffende Wirkungen oder die Verschlech-
terung einer bereits bestehenden Nieren-
funktionseinschrankung sollte sich die An-
wendung iodsubstituierter Kontrastmittel
auf Falle beschréanken, in denen eine zwin-
gende Notwendigkeit fur die Kontrastmittel-
untersuchung besteht. Diese Notwendig-
keit ist anhand des klinischen Zustands des
Patienten zu beurteilen, insbesondere bei
Vorliegen von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und Erkrankungen der Harnwege oder des
Leber-Gallesystems.
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Tabelle 2

Anwendungsgebiet

Imeron (mg lod/ml)

Dosierung

Intraven®se Urographie

250, 300, 350, 400

Erwachsene: 50-150 ml
Neugeborene: 3-4,8 mi/kg
Séuglinge: 2,5-4 ml/kg
Kinder: 1-2,5 ml/kg?

Infusionsurographie 150 Erwachsene: 250 ml
Kinder?2
Periphere Phlebographie 250, 300 Erwachsene: 10—100 ml, nach Bedarf wiederholen®
(10-50 ml obere Extremitaten;
50-100 ml untere Extremitaten)
Digitale Subtraktionsphlebographie 150 Erwachsene: 10—100 ml, nach Bedarf wiederholen®
(10-50 ml obere Extremitaten;
50-100 ml untere Extremitaten)
CT Schédel 150, 250, 300 Erwachsene: 50-200 ml
Kinder?2
CT Ganzkdrper 150, 250, 300, 350, 400 Erwachsene: 100-200 ml
Kinder?2
Kavernosographie 150, 300 Erwachsene: bis zu 100 ml
Intraventse DSA 250, 300, 350, 400 Erwachsene: 100-250 ml
Kinder?2
Konventionelle Angiographie
Arteriographie der oberen Extremitéaten 300, 350 Erwachsene®
Arteriographie des Beckens und der unteren | 300, 350, 400 ErwachseneP
Extremitaten
Viszerale Arteriographie 300, 350, 400 Erwachsene®
Arteriographie der absteigenden Aorta 300, 350 ErwachseneP
Pulmonalangiographie 300, 350, 400 Erwachsene: bis zu 170 ml
Zerebrale Angiographie 300, 350 Erwachsene: bis zu 100 ml
Arteriographie bei Kindern 300 Kinder: bis zu 130 mi?
Interventionell 300, 350, 400 ErwachseneP
Kindera
Intraarterielle DSA
Zerebral 150, 300, 350 Erwachsene: 30—-60 ml allgemein
5-10 ml selektiv
Kindera
Thorakal 300 Erwachsene®: 20-25 ml (Aorta) nach Bedarf wiederholen
20 ml (Bronchialarterien)
Aortenbogen 150, 300, 350 Erwachsene®
Abdomen 150, 250, 300 Erwachsene®
Aortographie 150, 250, 300 Erwachsene®
Translumbale Aortographie 150, 300 ErwachseneP
Periphere Arteriographie 150, 250, 300 Erwachsene: 5—10 ml fUr selektive Injektionen,
maximal 250 ml
Kinder?2
Interventionell 150, 300 Erwachsene: 10-30 ml fUr selektive Injektionen,
maximal 250 ml
Kinder?2
Angiokardiographie 300, 350, 400 ErwachseneP
Kinder: 3—-5 ml/kg
Konventionelle selektive Koronararteriographie | 300, 350, 400 Erwachsene: 4—10 ml/Arterie nach Bedarf wiederholen
ERCP 150, 300 Erwachsene: bis zu 100 ml
Arthrographie 300, 350 Erwachsene: bis zu 10 ml pro Injektion
Hysterosalpingographie 300, 350 Erwachsene: bis zu 35 ml
Fistulographie 300, 350, 400 Erwachsene: bis zu 100 ml
Diskographie 300 Erwachsene: bis zu 4 ml
Galaktographie 300, 350, 400 Erwachsene: 0,15-1,2 ml pro Injektion
Dakryozystographie 300, 350, 400 Erwachsene: 2,5-8 ml pro Injektion
Sialographie 300, 350, 400 Erwachsene: 1-3 ml pro Injektion
MCU 150 Erwachsene: 100-250 ml
MCU bei Kindern 150 Kinder: 40-210 ml2
Retrograde Cholangiographie 300, 350 Erwachsene: bis zu 60 ml
Retrograde Urethrographie 300 Erwachsene: 20—100 ml
Retrograde Pyelographie 300 Erwachsene: 10—-20 ml pro Injektion

2 = je nach Kdrpergewicht und Alter

b =250 ml nicht Uberschreiten. Das Volumen der Einzelinjektion hangt von der zu untersuchenden GefaBregion ab.

¢ =350 ml nicht Uberschreiten.
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Patienten muUssen ausreichend hydratisiert
sein, relevante Stérungen im FlUssigkeits-
oder Elektrolythaushalt sollten vor und nach
Verabreichung des Kontrastmittels korrigiert
werden. Dies gilt insbesondere fur Patienten
mit  vorbestehender Nierenfunktionssto-
rung, schwerer Funktionsminderung der
Leber, Nieren oder des Myokards, Myelo-
matosis, oder andere Paraproteinamien,
Diabetes mellitus, Sichelzellkrankheit, Poly-
urie, Oligurie, Hyperurikdmie sowie bei
Séauglingen, Kleinkindern, alteren Patienten
und Patienten, die unter einer schweren
systemischen Erkrankung leiden. Bei der
Hydratation von Patienten mit einer vorbe-
stehenden Erkrankung einschlieBlich einer
kongestiven Herzinsuffizienz, die sich durch
die erhdhte Flussigkeitszufuhr verschlech-
tern kann, ist besondere Vorsicht erforder-
lich.

Allergoide bzw. anaphylaktoide Reaktionen
Wie bei allen iodierten Rontgenkontrast-
mitteln kdnnen auch nach Anwendung von
Imeron dosisunabhangige allergoide Reak-
tionen unterschiedlichen Schweregrades
und verschiedenartiger Symptomatik auf-
treten.

Diese Reaktionen auBern sich gewohnlich
in Form von nicht schweren Symptomen
der Atmung oder Hautsymptomen wie mil-
de Atembeschwerden, Erythem, Urtikaria,
Juckreiz oder Gesichtsédemen. Schwere
Reaktionen wie Angioddem, Odeme im
Kehlkopfbereich, Bronchospasmus, Reak-
tionen des Herzkreislaufsystems und
Schock sind selten. Im Allgemeinen treten
diese Reaktionen innerhalb einer Stunde
nach Kontrastmittelgabe auf. In seltenen
Féallen kdnnen Spétreaktionen (nach Stun-
den oder Tagen) auftreten.

Derartige Ereignisse sind aufgrund ihres
unregelmaBigen Auftretens im  Einzelfall
nicht vorhersehbar, es ist jedoch bekannt,
dass allergoide Kontrastmittelreaktionen vor
allem bei Patienten mit allergischer Veranla-
gung (Allergien) und/oder Asthma bronchi-
ale und Patienten mit bekannten Uberemp-
findlichkeitsreaktionen auf Kontrastmittel
haufiger auftreten. Patienten, die Betablo-
cker verwenden, insbesondere Asthmatiker,
haben mdglicherweise eine niedrigere
Schwelle fir Bronchospasmen und spre-
chen weniger gut auf die Behandlung mit
Beta-Agonisten und Adrenalin an, was die
Verwendung hoherer Adrenalin-Dosen er-
forderlich machen kann.

Bei Patienten mit Neigung zu allergischen
Reaktionen, bekannter Uberempfindlichkeit
gegen iodierte Kontrastmittel und anam-
nestisch bekanntem Asthma sollte eine Vor-
behandlung mit Antihistaminika und/oder
Kortikoiden in Betracht gezogen werden,
um mdgliche anaphylaktoide Reaktionen
auszuschlieBen.

Vorbereitung auf Notfalle

Unabhangig von Menge und Art der Verab-
reichung koénnen bereits geringfligige aller-
goide Symptome erste Anzeichen einer
schwerwiegenden behandlungsbedurftigen
anaphylaktoiden Reaktion sein. Deswegen
sollten iodierte Kontrastmittel nur dort ein-
gesetzt werden, wo die Voraussetzungen
fir eine Notfallbehandlung gegeben sind.
Alle Arzte sowie das Pflegepersonal miis-
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medikamentdse SofortmaBnahmen unter-
richtet sein. Voraussetzungen fur eine Not-
fallbehandlung sind die notwendige appara-
tive und medikamentdse Ausstattung, eine
ausreichende érztliche Erfahrung sowie ge-
schultes Assistenzpersonal. MaBnahmen
zur sofortigen Behandlung einer schwer-
wiegenden Reaktion sollten daher grund-
séatzlich vorbereitet und die hierfir notwen-
digen Notfallmedikamente bzw. Notfallbe-
steck bereitgestellt sein. Bei drohendem
Schockzustand muss die Zufuhr des Kon-
trastmittels sofort unterbrochen und — wenn
notwendig — Uber einen vendsen Zugang
eine gezielte Therapie eingeleitet werden.
Es empfiehlt sich, wahrend der gesamten
Réntgenuntersuchung eine flexible Verweil-
kanule oder einen Katheter (fur schnellen
intravendsen Zugang) einzusetzen.

Der Patient soll, nachdem die Verabrei-
chung beendet ist, noch mindestens
5 Stunde Uberwacht werden, weil erfah-
rungsgeman die Mehrzahl aller schwerwie-
genden Zwischenfélle innerhalb dieser Zeit
auftritt.

Schilddrisenfunktion und Schilddrisen-
funktionstests

Der moglicherweise in Kontrastmitteln vor-
handene geringe Anteil an freiem anorgani-
schem lodid koénnte die Schilddrisenfunk-
tion beeinflussen: Diese Auswirkungen sind
bei Patienten mit latenter oder offenkundi-
ger Hyperthyreose oder Struma deutlicher
erkennbar. Es wurde Uber thyreotoxische
Krisen nach Gabe von iodhaltigen Kontrast-
mitteln berichtet. Ist eine Verabreichung io-
dierter Kontrastmittel bei potentiell gefahr-
deten Patienten vorgesehen, so muss vor
der Untersuchung die Schilddriisenfunktion
geklart und eine Hyperthyreose oder Auto-
nomie ausgeschlossen werden.

Angstzusténde
Starke Erregungs-, Angst- und Schmerz-

zustande kdnnen Nebenwirkungen hervorru-
fen oder kontrastmittelbedingte Reaktionen
noch verstarken. Solchen Patienten kann
ein Beruhigungsmittel verabreicht werden.

Allgemeinzustand
Bei Patienten mit schlechtem Allgemein-
zustand ist Vorsicht geboten.

Kinder

Insbesondere Séuglinge unter 1 Jahr und
Neugeborene sind anfallig fir Stérungen im
Elektrolythaushalt und hamodynamische
Verénderungen. Vorsicht ist deshalb ge-
boten hinsichtlich der Kontrastmitteldosis,
der AusflUhrung der Untersuchung sowie
des Patientenstatus.

Eine vorlbergehende Suppression der
Schilddriise oder Hypothyreose wurde bei
Kindern nach Exposition mit iodhaltigen
Kontrastmitteln beobachtet. Dies wurde
haufiger bei Neugeborenen und Friihgebo-
renen und auch nach Verfahren, die mit
héheren Dosen verbunden sind, beobach-
tet. Bei Neugeborenen, insbesondere bei
Frihgeborenen, die Imeron ausgesetzt
waren, entweder durch die Mutter wéhrend
der Schwangerschaft oder in der Neonatal-
periode, wird empfohlen, die Schilddrlisen-
funktion zu Uberwachen. Wenn eine Hypo-
thyreose festgestellt wird, sollte die Not-
wendigkeit einer Behandlung in Betracht

zur Normalisierung Uberwacht werden.

Altere Patienten

Altere Menschen sind aufgrund ihrer ein-
geschrankten physiologischen Funktionen
besonders gefahrdet, Nebenwirkungen zu
entwickeln, vor allem, wenn hohe Kontrast-
mitteldosen verwendet werden.

Fur die einzelnen Anwendungsarten
sind folgende VorsichtsmaBBnahmen
und Warnhinweise zu beachten:

Intravasale Anwendung

Die intravaskulare Verabreichung von Kon-
trastmitteln sollte, wenn moglich, am liegen-
den Patienten durchgefiihrt werden (bzw.
sollte eine sofortige Umlagerung des Pa-
tienten mdglich sein). Danach sollte der
Patient mindestens 60 Minuten unter Be-
obachtung bleiben.

Stérungen des Gerinnungssystems
Nichtionische Kontrastmittel verandern nor-
male physiologische Funktionen nur sehr
geringflgig. Folglich haben sie in vitro eine
geringere gerinnungshemmende  Aktivitat
als ionische Kontrastmittel. Deshalb sollte
bei Katheteruntersuchungen des BlutgefaB-
systems besondere Sorgfalt auf die angio-
graphische Technik sowie auf haufiges
Splilen des Katheters gelegt werden. Somit
kann die Mdglichkeit wesentlich verringert
werden, dass durch den Untersuchungs-
vorgang Blutgerinnsel in die GefaBbahn ge-
langen.

Nierenfunktionsstérung

In seltenen Fallen kann es zu einem rever-
siblen Nierenversagen kommen. Als pradis-
ponierende Faktoren gelten: Nierenerkran-
kungen in der Vorgeschichte, vorausgegan-
genes Nierenversagen nach Kontrastmittel-
gabe, Niereninsuffizienz, Nephropathie, Alter
Uber 60 Jahre, Dehydratation, fortgeschrit-
tene GeféBsklerose, dekompensierte Herz-
insuffizienz, hohe Kontrastmitteldosen und
Mehrfachinjektionen, direkte Kontrastmittel-
verabreichung in die Nierenarterie, Exposi-
tion mit weiteren nierenschadigenden Stof-
fen, Hyperurikdmie und Paraproteinamie
(z. B. Plasmozytom, Makroglobulindmie).
Als vorsorgende MaBnahmen werden emp-
fohlen: Sicherstellen einer ausreichenden
Flissigkeitszufuhr vor und auch nach Kon-
trastmittelgabe, ggf. durch Infusion bis das
Kontrastmittel durch die Nieren ausgeschie-
den wurde, Vermeidung aller zusétzlichen
Belastungen der Niere (nierenschadigende
Medikamente, renale arterielle Angioplastie,
groBe Operationen etc.), Beschrankung der
Dosis auf das unbedingt Notwendige.

Eine erneute Untersuchung mit Kontrast-
mittel sollte erst dann durchgefuhrt werden,
wenn die Nierenfunktion wieder das Aus-
gangsniveau erreicht hat.

Bei Patienten mit moderater bis schwerer
Nierenfunktionsstérung sollten die Nieren-
funktionsparameter vor der Réntgenunter-
suchung sorgfaltig Uberprift werden.
Dialysepflichtige Patienten kénnen iodierte
Kontrastmittel flr radiologische Untersu-
chungen erhalten, da diese mittels Dialyse
eliminiert werden kénnen. Eine Hamodialy-
se sollte unmittelbar nach der radiologi-
schen Untersuchung durchgefiihrt werden.

X
Imeron®
Hydratation sen Uber Symptome sowie allgemeine und gezogen und die Schilddrisenfunktion bis

3



Fachinformation (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

Imeron®

X

BRACCO

Diabetes mellitus

Eingeschrankte Nierenfunktion bei diabeti-
schen Patienten gilt als einer der Risikofak-
toren fUr ein akutes Nierenversagen nach
intravaskularer ~ Kontrastmittelgabe. Dies
kann bei Patienten, die Metformin erhalten,
eine Laktatazidose verursachen. Bei Patien-
ten mit Diabetes mellitus, die mit Metformin
behandelt werden, sollte zur Vermeidung
einer Laktatazidose der Serumkreatinin-
spiegel vor der intravaskularen Gabe von
iodhaltigen Kontrastmitteln bestimmt wer-
den (s. Abschnitt 4.5).

Neurologische Symptome

Besondere Vorsicht ist geboten bei intrava-
saler Applikation bei Patienten mit akutem
Hirninfarkt oder akuten intrakraniellen Blu-
tungen sowie bei Patienten mit Erkrankun-
gen, die eine gestdrte Blut-Hirn-Schranke
zur Folge haben, bei Patienten mit zere-
bralen Odemen oder akuter Demyelinisa-
tion. Intrakranielle Tumore oder Metastasen
sowie Epilepsie oder andere Krampfanfélle
in der Anamnese kénnen zu einem erhdhten
Vorkommen von Krampfanfallen nach Kon-
trastmittelgabe fuhren. Durch zerebrovas-
kulare Erkrankungen, intrakranielle Tumore
oder Metastasen, degenerative, ischami-
sche oder entzindliche Prozesse verur-
sachte neurologische Symptome kdnnen
durch Kontrastmittelgabe verstarkt werden.
Diese Patienten haben ein erhdhtes Risiko
fUr transiente neurologische Komplikatio-
nen. Durch intraarterielle Injektion von Kon-
trastmittel kénnen Vasospasmen und da-
raus folgende zerebrale ischdmische Pha-
nomene hervorgerufen werden.

Kontrastmittelinduzierte Enzephalopathie
Bei Anwendung von lomeprol ist Uber Enze-
phalopathie berichtet worden (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Eine kontrastmittelinduzierte Enzephalopa-
thie kann sich innerhalb von Minuten bis
Stunden nach der Verabreichung von lome-
prol durch Symptome und Anzeichen einer
neurologischen  Dysfunktion wie Kopf-
schmerzen, Sehstérungen, kortikale Blind-
heit, Verwirrtheit, Krampfanfélle, Koordinati-
onsverlust, Hemiparese, Aphasie, Bewusst-
losigkeit, Koma und Hirndédem manifestie-
ren und Klingt im Allgemeinen innerhalb von
Tagen ab.

Das Arzneimittel ist mit Vorsicht anzuwen-
den bei Patienten mit Erkrankungen, die die
Integritat der Blut-Hirn-Schranke (BHS) be-
eintrachtigen und damit potenziell zu einer
erhdhten Permeabilitdt der BHS fur Kon-
trastmittel fuhren und das Risiko einer En-
zephalopathie erhéhen. Bei Verdacht auf
eine kontrastmittelinduzierte Enzephalopa-
thie ist die Verabreichung von lomeprol ab-
zubrechen und eine angemessene medizi-
nische Behandlung einzuleiten.

Herzerkrankung und pulmonale Hypertonie
Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen
weisen ein héheres Risiko auf fur schwer-
wiegende Verdnderungen der kardialen Ha-
modynamik und Elektrophysiologie (Reiz-
bildung und Reizleitung). Dies gilt vor allem
nach intrakoronarer, linksventrikularer und
rechtsventrikuléarer  Kontrastmittelapplika-
tion (siehe auch Abschnitt 4.8).

Fir kardiale Reaktionen besonders prades-
tiniert sind Patienten mit Herzinsuffizienz,
schwerer koronarer Herzkrankheit, instabi-

ler Angina pectoris, Erkrankungen der Herz-
klappen, kurz zurlckliegendem Herzinfarkt,
koronaren Bypassen und pulmonaler Hy-
pertonie.

Bei Patienten mit vorbestehenden Herzer-
krankungen treten Reaktionen mit ischami-
schen EKG-Veranderungen und Arrhyth-
mien haufiger auf. Bei Patienten mit Herz-
insuffizienz kann die intravasale Injektion
von Kontrastmitteln pulmonale  Odeme
auslésen.

Alkoholismus/Drogenabhangigkeit

Akuter oder chronischer Alkoholismus kann
die Durchlassigkeit der Blut-Hirn-Schranke
erhéhen und damit mdglicherweise kon-
trastmittelbedingte Reaktionen des zentra-
len Nervensystems verursachen. Bei Alko-
holikern und DrogensUchtigen ist auch we-
gen einer moglicherweise erniedrigten Reiz-
schwelle Vorsicht geboten.

Ph&ochromozytom

Bei Patienten mit Phaochromozytom kann
es nach intravasaler Kontrastmittelgabe zu
schweren, gelegentlich unkontrollierbaren
Bluthochdruckkrisen kommen. Bei solchen
Patienten empfiehlt sich vor der intraarte-
riellen Kontrastmittelinjektion eine Pramedi-
kation mit Alpha- und Betarezeptorenblo-
ckern unter Aufsicht eines Arztes.

Myasthenia Gravis

lodierte Kontrastmittel kénnen Symptome
einer krankhaften Muskelschwache (Myas-
thenia gravis) verstarken.

Vaskulitis, Stevens-Johnson Syndrom

Bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen
wurden Félle schwerer Vaskulitis (entziind-
liche Reaktionen der BlutgefaBe) oder Ste-
vens-Johnson-ahnliche Syndrome (schwere
Haut- und Schleimhautverédnderungen mit
Blasenbildung und Allgemeinsymptomen
einhergehend) berichtet.

Schwere Erkrankungen der BlutgefaBe und
neurologische Erkrankungen, die insbeson-
dere bei &lteren Patienten vorkommen kon-
nen, stellen ein Risiko fUr das Auftreten von
Kontrastmittel-Reaktionen dar.

Automatisches Applikationssystem

Infusionsbehdaltnisse  sind  grundsatzlich
nicht fr die Mehrfachentnahme bestimmt.
Soll das Arzneimittel mit einem automati-
schen Applikationssystem gegeben wer-
den, muss dessen Eignung fur die beab-
sichtigte Anwendung vom Medizinproduk-
tehersteller belegt sein. Die Anwendungs-
hinweise der Medizinprodukte sind unbe-
dingt zu beachten. Bei Sauglingen und
Kleinkindern verbietet sich der Einsatz eines
automatischen Applikationssystems.

Anwendung in Kérperhéhlen

Vor einer Hysterosalpingographie muss eine
mogliche Schwangerschaft ausgeschlossen
werden. Bei Patienten mit akuter Pankreati-
tis und akuter Cholangitis ist eine ERCP mit
Imeron nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwégung durchzuflhren. Eine Untersu-
chung darf erst 3—4 Wochen nach Abklin-
gen akuter Symptome durchgefihrt werden,
ausgenommen, wenn sofortige therapeuti-
sche MaBnahmen wie Entfernung eines ob-
struierenden Konkrements oder Uberbrii-
ckung einer Stenose erforderlich sind.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Das Vorliegen einer Nierenschadigung bei
diabetischen Patienten ist einer der Risiko-
faktoren, der flr eine Nierenfunktionssto-
rung nach Kontrastmittelgabe pradisponie-
ren kann. Eine Nierenfunktionsstérung
kann bei diabetischen Patienten mit Nie-
renschaden, die mit Biguaniden (Metformin)
behandelt werden, eine Laktatazidose aus-
I6sen. Zur Vermeidung einer Laktatazidose
bei diesen Patienten, sollte Metformin zum
Zeitpunkt oder 48 Stunden vor der Kon-
trastmittelgabe abgesetzt werden und erst
48 Stunden danach wieder gegeben wer-
den, wenn der Serumkreatininwert unver-
andert ist (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Notfallpatienten, bei denen die Nieren-
funktion eingeschrankt oder nicht bekannt
ist, sollte das Risiko gegen den Nutzen der
Kontrastmitteluntersuchung  abgewogen
werden. Wenn die Verabreichung eines
Kontrastmittels als notwendig erachtet
wird, mussen VorsichtsmaBnahmen getrof-
fen werden. Die Behandlung mit Metformin
sollte zum Zeitpunkt der Kontrastmittel-An-
wendung unterbrochen werden. Nach der
Untersuchung sollte der Patient auf Anzei-
chen einer Laktatazidose Uberwacht wer-
den. Die Metformin-Therapie kann 48 Stun-
den nach Kontrastmittelgabe wieder auf-
genommen werden, wenn der Serumkrea-
tininwert/eGFR auf den Wert vor der Unter-
suchung zurlickgekehrt ist.

Patienten mit normaler Nierenfunktion kén-
nen Metformin weiterhin und unverandert
einnehmen.

Bei Patienten mit Stérungen der Blut-Hirn-
Schranke ist eine Unterbrechung der Be-
handlung mit Arzneimitteln, die die Krampf-
schwelle senken, bis 24 Stunden nach
dem Eingriff in Betracht zu ziehen (siehe
Neurologische Symptome im Abschnitt 4.4
der Fachinformation).

In der Literatur wird berichtet, dass be-
kannte Kontrastmittelreaktionen wie z.B.
Erythem, Fieber bzw. grippeartige Symp-
tome nach Gabe von Roéntgenkontrastmit-
teln bei Patienten, die zur gleichen Zeit mit
Interferonen oder Interleukinen behandelt
wurden, haufiger und vor allem verzogert
auftreten konnen. Eine Ursache hierflr ist
bisher nicht bekannt.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchun-
gen

Nach Verabreichung iodierter Kontrastmit-
tel ist die Fahigkeit der Schilddrise zur Auf-
nahme von Radioisotopen fUr die Diagnose
von Schilddrisenfunktionsstérungen bis zu
zwei Wochen lang beeintréchtigt, in Einzel-
fallen sogar langer.

Hohe Kontrastmittelkonzentrationen im Se-
rum und Urin kénnen die Laborwerte von
Bilirubin, EiweiB oder anorganischen Sub-
stanzen (z. B. Eisen, Kupfer, Kalzium, Phos-
phat) verfalschen.

Stillzeit

Schwangerschaft
FUr Imeron liegen, wie fUr andere nichtioni-
sche Kontrastmittel auch, keine Erfahrun-
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gen bei der Anwendung am Menschen
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
vor, die die Unbedenklichkeit des Medika-
mentes belegen wirden (siehe auch ,Re-
produktionstoxizitat®).

Neben der moglichen Vermeidung einer
Strahlenbelastung wahrend einer Schwan-
gerschaft durch eine Rdntgenuntersuchung
ist bei der Nutzen-Risiko Abwéagung flur die
Anwendung iodierter Kontrastmittel auch
die lodempfindlichkeit der fetalen Schild-
drise zu beachten.

Bei Neugeborenen, die in utero lomeprol
ausgesetzt waren, wird empfohlen, die
Schilddrisenfunktion zu Uberwachen (sie-
he Abschnitt 4.4).

Stillzeit

lodhaltige Kontrastmittel werden nur in ge-
ringem Umfang in die Muttermilch ausge-
schieden. Dennoch ist ein Uberangebot an
freiem lodid fUr den gestillten Saugling nicht
auszuschlieBen. Da hierzu keine ausrei-
chenden Erfahrungen vorliegen, sollte aus
theoretischen Sicherheitserwéagungen zu-
mindest bei Frihgeborenen und Neugebo-
renen bis zum Alter von 2 Monaten die Op-
tion einer Stillpause von 24 Stunden mit
der Mutter erortert werden. Diese Stillpau-
se kann mit vorher abgepumpter Milch
Uberbrtckt werden.

Vor DurchfUhrung einer Untersuchung mit
dem Kontrastmittel Imeron in der Stillzeit
sollte kritisch gepruft werden, ob andere
Untersuchungsmethoden mit vergleichba-
rer diagnostischer Aussagekraft zur Verfu-
gung stehen ohne Anwendung iodhaltiger
oder fur den Saugling potentiell toxischer
Kontrastmittel.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Imeron hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Tabelle 3

4.8 Nebenwirkungen

Allgemein (alle Anwendungen)

Die Anwendung von iodierten Rdntgenkon-
trastmitteln kann zu unerwiinschten Wir-
kungen fuhren. Diese sind gewohnlich leicht
bis mittelschwer und vortbergehend. Es
wurden aber auch schwere und lebensbe-
drohliche Reaktionen bis hin zu Todesféllen
beobachtet. In den meisten Fallen treten
Reaktionen innerhalb weniger Minuten nach
der Kontrastmittelgabe auf, es konnen aber
auch zu einem spéateren Zeitpunkt noch Re-
aktionen auftreten.

Anaphylaxie (anaphylaktoide bzw. Uber-
empfindlichkeitsreaktionen) kann sich in
verschiedenen Symptomen manifestieren,
selten entwickelt ein Patient alle Sympto-
me. Typischerweise klagt der Patient be-
reits nach 1 bis 15 Minuten (selten spater
als 2 Stunden) Uber ein abnormes Geflhl,
Aufregung, Erréten, HitzegefUhl, vermehr-
tes Schwitzen, Benommenheit, erhdhten
Tranenfluss, Rhinitis, Palpitationen, Parés-
thesie, Pruritus, Klopfen im Kopf, Schmer-
zen im Rachen- und Kehlkopfbereich, En-
gegefuhl im Halsbereich, Dysphagie, Hus-
ten, Niesen, Urtikaria, Erytheme, milde lo-
kale Odeme oder angioneurotische Odeme
und Dyspnoe aufgrund von Zungen- und
Kehlkopfédemen und/oder Laryngospas-
mus manifestiert mit Keuchen und Bron-
chospasmus. Auch Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen und Diarrhoe wurden be-
richtet.

Diese Reaktionen, die unabhangig von der
verabreichten Dosis oder der Art der An-
wendung auftreten kdnnen, kénnen die
ersten Anzeichen eines Kreislaufkollaps
sein. In einem solchen Fall muss die Verab-
reichung des Kontrastmittels sofort unter-
brochen werden und, falls notwendig, muss
sofort eine adéquate Behandlung Uber
einen vendsen Zugang initiiert werden.

Schwere Reaktionen, die das kardiovasku-
lare System betreffen wie Vasodilatationen
mit ausgepragter Hypotension, Tachykardie,
Zyanose und Bewusstlosigkeit bis hin zu
Atemstillstand und/oder Herzstillstand kdn-
nen zum Tod fuhren. Diese Reaktionen kdn-
nen schnell auftreten und eine umfangreiche
und intensive Herz-Lungen-Reanimation er-
fordern. Es kann auch nur initial oder aus-
schlieBlich zu einem primaren Kreislaufkol-
laps ohne die o.g. Reaktionen kommen.

Uber koronare arterielle Thrombose und
koronare arterielle Embolie wurde als Kom-
plikation bei Herzkatheteruntersuchungen
berichtet. Durch intraarterielle Injektion von
Kontrastmitteln kénnen Vasospasmen und
daraus folgende zerebrale ischamische
Phanomene hervorgerufen werden, insbe-
sondere nach koronarer und zerebraler An-
giographie und mdoglicherweise ausgeldst
durch die Spitze des Katheters oder Uber-
hohten Katheterdruck.

4.8.1 Intravaskuldre Verabreichung

4.739 erwachsene Patienten haben an kli-
nischen Studien mit intravaskularer Verab-
reichung teilgenommen.

Erwachsene
Siehe Tabelle 3

Wie auch bei anderen iodierten Kontrast-
mitteln wurden nach der Verabreichung von
Imeron sehr selten Féalle von mukokutanen
Syndromen berichtet, einschlieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom, toxische epider-
male Nekrolyse (Lyell-Syndrom) und Ery-
thema Multiforme.

Kinder und Jugendliche

Die systematische Erfahrung mit padiatri-
schen Patienten ist begrenzt. Die padiatri-
sche Sicherheitsdatenbank aus klinischen
Studien enthalt Daten zu 167 Patienten.
Das Sicherheitsprofil zu lomeprol ist &hnlich
bei Kindern, Jugendlichen und Erwachse-
nen. Eine vorlUbergehende Hypothyreose

Systemorganklassen

Nebenwirkungen

Klinische Studien

Beobachtungen nach Inverkehr-
bringen

Haufig
(= 1/100 bis
<1/10)

Gelegentlich Selten
(= 1/1.000 bis

< 1/100) < 1/1.000)

(= 1/10.000 bis

Nicht bekannt*
(Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Thrombozytopenie,
Hamolytische Anamie

Erkrankungen des Immunsystems

Anaphylaktoide Reaktion

Psychiatrische Erkrankungen

Angst
Verwirrtheit

Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel
Kopfschmerzen

Présynkope

Koma

Transitorische ischamische Attacke
Paralyse

Synkope

Konvulsion

Bewusstseinsverlust

Dysarthrie

Parasthesie

Amnesie

Somnolenz

Abnormes Geschmacksempfinden

Kontrastmittelinduzierte Enzephalo-
pathie**

020877-80037
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Fortsetzung Tabelle 3

Systemorganklassen Nebenwirkungen

Klinische Studien Beobachtungen nach Inverkehr-
bringen

Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt*
(= 1/100 bis (= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
<1/10) < 1/100) < 1/1.000) fiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Augenerkrankungen Vorubergehende Blindheit
Sehstdrung

Konjunktivitis

Vermehrter Tranenfluss
Photopsie

Herzerkrankungen Bradykardie Herzstillstand

Tachykardie Myokardinfarkt

Extrasystolen Herzversagen

Angina pectoris

Arrhythmie

Kammer- oder Vorhofflimmern
Atrioventrikularer Block
Zyanose

GefaBerkrankungen Hypertonie Hypotonie Kreislaufkollaps oder Schock
Flush
Blasse

Erkrankungen der Atemwege, des Dyspnoe Atemstillstand
Brustraums und Mediastinums Akute Schocklunge (ARDS)
Lungenddem
Larynxddem
Pharynxddem
Bronchospasmus
Asthma

Husten
Pharynxbeschwerden
Larynxbeschwerden
Rhinitis

Dysphonie

Erkrankungen des Gastrointestinal- Erbrechen Durchfall

trakts Ubelkeit Bauchschmerzen

Vermehrter Speichelfluss Dysphagie
VergréBerung der Speicheldriise

Erkrankungen der Haut und des Erythem Ausschlag akute, generalisierte exanthematische
Unterhautzellgewebes Urtikaria Pustulose

Pruritus Angioddem

Ekzem

Vermehrtes Schwitzen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- Rickenschmerzen Arthralgie
und Knochenerkrankungen

Erkrankungen der Nieren und Harn- akute Nierenschadigung
wege

Allgemeine Erkrankungen und Be- | Hitzegeflhl Schmerzen in der Asthenie Beschwerden am Verabreichungsort**
schwerden am Verabreichungsort Brustgegend Rigor Lokales Kéltegefuhl

Warmegefuhl und Pyrexie Unwohlsein

Schmerzen an der Durst

Einstichstelle

Untersuchungen erhohter Kreatinin- ST-Streckenhebung im Elektrokardio-
Wert im Blut gramm
Abnormales Elektrokardiogramm

*

Da diese Reaktionen nicht wahrend der klinischen Studien mit 4.739 Patienten beobachtet wurden, ist der beste Schatzwert des durchschnitt-

lichen Auftretens selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000).

Zur Beschreibung einer bestimmten Reaktion und der entsprechenden Symptome wird der am besten geeignete MedDRA Begriff verwandt.

** Enzephalopathie kann sich manifestieren durch Symptome und Anzeichen einer neurologischen Dysfunktion wie Kopfschmerzen, Sehstérungen,
kortikale Blindheit, Verwirrtheit, Krampfanfélle, Koordinationsverlust, Hemiparese, Aphasie, Bewusstlosigkeit, Koma und Hirnédem.

*** Reaktionen an der Einstichstelle beinhalten Schmerzen und Schwellungen. In der Mehrzahl der Falle werden diese durch Extravasation von Kon-

trastmittel verursacht. Diese Reaktionen sind normalerweise vorlbergehend und verheilen ohne Folgen. Félle von Extravasation mit Entziindung,

Hautnekrose und sogar der Entwicklung eines Kompartmentsyndroms wurden berichtet.

6 020877-80037
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kann bei Neugeborenen auftreten, wenn sie
lomeprol ausgesetzt sind, insbesondere bei
Frihgeborenen oder Neugeborenen mit
niedrigem Geburtsgewicht.

4.8.2 Anwendung in Kérperhéhlen

Nach Injektion eines iodierten Kontrastmit-
tels in Kérperhohlen werden Kontrastmittel
am Verabreichungsort langsam in den sys-
temischen Kreislauf absorbiert und nach-
folgend Uber die Niere ausgeschieden.

Erhohte Blutamylase ist haufig nach einer
ERCP. Sehr selten wurden Falle einer Pan-
kreatitis berichtet. Bei den Reaktionen, die
in Fallen einer Arthrographie und Fistulo-
graphie berichtet wurden, handelt es sich
normalerweise um Reizmanifestationen auf
dem Boden einer vorbestehenden Gewebs-
entzUndung.

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind selten,
normalerweise mild und treten als Hautre-
aktionen auf. Die Moglichkeit einer schwe-
ren anaphylaktoiden Reaktion kann jedoch
nicht ausgeschlossen werden (s. Abschnitt
JAllgemein®).

Wie auch bei anderen iodierten Kontrast-
mitteln kann es nach einer Hysterosalpingo-
graphie zu Schmerzen im Beckenbereich
und Unwohlsein kommen.

Symptome und MaBnahmen
Siehe Tabelle 4

Bei schweren Kontrastmittelzwischenféllen
ist im Allgemeinen eine 24stiindige Uber-
wachung des Patienten auf einer Intensiv-
Pflegestation erforderlich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung kann Auswirkungen auf
das Lungen- und Herz-Kreislaufsystem ha-
ben und dadurch zu lebensbedrohlichen
unerwitnschten Wirkungen fuhren. Die Be-
handlung einer Uberdosierung wird daher
auf die Aufrechterhaltung aller lebenswichti-
gen Funktionen und die sofortige Einleitung
einer symptomatischen Therapie abzielen.
Falls erforderlich, kann der Uberwiegende
Teil des Kontrastmittels durch Hamodialyse
aus dem Organismus entfernt werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Wasser-
|6sliche nephrotrope niederosmolare Ront-
genkontrastmittel, ATC-Code: VO8AB10

Wirkmechanismus

Die in lomeprol stabil gebundenen lodato-
me absorbieren Rontgenstrahlen. Auf die-
ser Absorption beruht die kontrastgebende
Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung
Die pharmakokinetischen Eigenschaften
von lomeprol bei Tieren und Menschen sind
denen anderer nichtionischer monomerer
Kontrastmittel vergleichbar.

Nach intravendser Verabreichung zeigt lo-
meprol eine lineare Plasmakinetik, die direkt
proportional der verabreichten Dosis ist. lo-
meprol verteilt sich im Plasma und den fir
lomeprol zugéanglichen Extrazellularrdumen,
wird nicht metabolisiert und wird durch die
Nieren ausgeschieden. lomeprol bindet
nicht an Plasmaproteine und menschliches
Serumalbumin.

Mit einer Halbwertszeit von ca. 1 Minute ist
die Distributionsphase bei Ratten und Hun-
den sehr schnell. Die Messung der Distribu-
tionsvolumina im Steady-State belegt eine
Verteilung von lomeprol im Plasma und Ex-
trazellularraum entsprechend 22-25 % des
Kdrpergewichtes.

Elimination

Die Plasma- und Nierenclearance von Rat-
ten und Hunden zeigt, dass die Elimination
von lomeprol auf glomerulérer Filtration be-
ruht. Innerhalb von 48 Stunden wird lome-
prol bei beiden Tierarten fast vollstandig
wiedergefunden, wobei 95% der verab-
reichten Dosis im Urin und die restlichen
5% mit den Faeces ausgeschieden wer-
den. Ca. 80 % der verabreichten Dosis wer-
den wahrend der ersten 8 Stunden nach
Applikation unverandert im Urin wiederge-
funden.

Bei gesunden Probanden wurde die Phar-
makokinetik nach intravendser Injektion
durch ein offenes Zwei-Kompartiment-Mo-

Tabelle 4
Schweregrad und Lokalisation | Symptome Therapie
I. | Haut Flush, Urtikaria, etc. Hauterscheinungen klingen im Allgemeinen ab, wenn die Kontrastmittel-

gegeben werden.

zufuhr gestoppt wird. Gegebenenfalls kdnnen zusatzlich Antihistaminika

II. | Hdmodynamik

Respiration
Magen-Darm

Dyspnoe

Pulsfrequenzerhéhung > 20/min z. B.
Blutdruckabfall > 20 mm Hg

Nausea, Erbrechen

Neben Antihistaminika sollten Kortikosteroide i.v., z. B. 100 mg
Prednisolon, zur Anwendung kommen

lIl. | Hdmodynamik Schock

Glatte Muskulatur

Spasmus (Bronchien, Uterus)

folgende:

IV. | Herz, Respiration

Kreislauf- und Atemstillstand 1. Adrenalin 0,05-0,1 mg i.v. (Supranin® 1 ml mit 9 ml physiologischer
Kochsalzlésung verdinnt, davon 0,5-1 ml intravends). Wiederholung
dieser Dosis in Abhangigkeit von der Wirkung und dem Zustand des
Patienten in 1-2 min. Eine genaue Uberpriifung der Blutdruckwerte,
vor allem auch der Herzaktionen (Herzrhythmusstdrung) ist erforder-

lich.

500-1000 mg i.v.

Eine weitergehende Differenzierung zwischen den beiden Schwere-
graden Il und IV ist in der Konsequenz flr die medikamentdse Therapie
kaum moglich. Die Reihenfolge der Medikation und die Dosierung sind

2. Kortikosteroide, z. B. Prednisolon in einer Dosierung von mindestens

3. Als Volumenersatz 5 %ige Albuminldsung.

Bei einem schweren Zwischenfall wird die hier angegebene Reihenfolge,
erst Adrenalin, dann Kortikosteroide, deswegen empfohlen, weil nur mit
Adrenalin eine Sofortwirkung erreichbar ist. Die an zweiter Stelle vorge-
schlagenen Kortikosteroide in der angegebenen hohen Dosierung bend-
tigen bis zum Wirkungseintritt eine Zeitspanne von 5—10 min, die durch
die Adrenalinwirkung Uberbrickt werden muss. Neben dieser medika-
mentdsen Therapie sind selbstverstandlich weitere MaBnahmen zur Re-
animation, wie Lagerung, Beatmung und Herzmassage in Abhangigkeit
vom klinischen Bild angezeigt.

020877-80037
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dell beschrieben. Die Plasmaspiegel ver-
laufen biphasisch mit einer schnellen Dis-
tributionsphase (Halbwertszeit 27 + 14 Mi-
nuten) und einer Eliminationsphase (Halb-
wertszeit 109 + 20 Minuten). Das gesamte
Verteilungsvolumen betragt 28 % des Kor-
pergewichtes, was mit einer Verteilung von
lomeprol im gesamten Extrazellularraum
Ubereinstimmt. lomeprol wird unverandert
und nahezu ausschlieBlich durch glomeru-
lare Filtration ausgeschieden, wobei 50 %
der injizierten Dosis wahrend der ersten
2 Stunden nach Injektion mit dem Urin aus-
geschieden werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Ergebnisse von Studien an Ratten,
Mausen und Hunden zeigen fur lomeprol
eine akute intravendse bzw. intraarterielle
Toxizitat ahnlich der der anderen nichtioni-
schen Kontrastmittel. Die systemische Ver-
traglichkeit nach intravendser Mehrfach-
applikation an Ratten und Hunden ist gut.

Die Pharmakokinetik, Vertraglichkeit und
diagnostische Wirksamkeit von lomeprol in
Lésungen mit bis zu 400 mg lod/ml wurden
bei gesunden Probanden und Patienten
mit Indikation zur Urographie, Angiographie,
Computertomographie (CT) und Darstel-
lung von Korperhdhlen untersucht. Die
Laborparameter und Vitalzeichen zeigten
keine klinisch relevanten Veranderungen.

lomeprol bindet nicht an Plasma- oder
Serumproteine und ist daher dialysierbar.

Akute Toxizitdt
Die LDsq (g lod/kg) fur lomeprol betragt bei
Tieren:
intravends: 19,9 (19,3-20,5) (Maus)
14,5 (13,2-16,0) (Ratte)
> 12,5 (Hund)
intraperitoneal: 26,1 (13,1-29,2) (Maus)
10 (8,9-11,3) (Ratte)

intrazerebral: 1,3 (1,2-1,5) (Maus)
intrazisternal: > 1,2 (Ratte)
intracarotid: 5,8 (4,64-7,25) (Ratte)

Toxizitdt bei wiederholter Gabe
Intravendse Injektionen (1mal taglich Uber
28 Tage) in einer Dosierung von 1,0 g lod/kg
riefen bei Ratten und Hunden keine signifi-
kanten Veranderungen hervor. Bei hdheren
Dosen von 2-6,5 g lod/kg traten Sympto-
me wie Erbrechen (Hunde), Rickgang des
Kérpergewichts (Ratten) und hamatoche-
mische Veranderungen (Hunde, Ratten) auf,
die sich nach Beendigung der Behandlung
spontan zurtickbildeten. Bei diesen Dosen
zeigten die Leber und Nieren (bei Ratten
auch die Harnblase) Nicht-Lipid-Vakuolisie-
rung, ein bekanntes Adaptionsphanomen
bei der Injektion groBer Volumina hyper-
osmolaler Lésungen.

Mutagenitét

Das mutagene Potential von lomeprol wur-
de in 3 In-vitro-Studien untersucht, in denen
genetische Mutationen bestimmt wurden,
sowie in einer In-vivo- und in einer In-vitro-
Studie zur Ermittlung von Chromosomen-
Verénderungen. Die Ergebnisse dieser Stu-
dien zeigen Ubereinstimmend, dass lome-
prol keine mutagenen Eigenschaften besitzt
und keine Chromosomensch&den hervor-
ruft.

6.

Lokale Vertrdglichkeit

Die Untersuchungen zur lokalen Vertrag-
lichkeit wurden bei Ratten nach subkutaner
und intramuskulérer und bei Kaninchen
nach intramuskuldrer Injektion durchge-
flhrt.

lomeprol ruft nach subkutaner Verabrei-
chung keine lokalen Reaktionen hervor, die
intramuskulare Gabe fuhrt allerdings — be-
sonders bei Kaninchen — zu Odemen und
Hyperaemie. Diese groBtenteils reversiblen
Veranderungen sind mit jenen vergleichbar,
die nach Injektion von hyperosmolaler NaCl-
Losung (0,7 osmol/kg) beobachtet werden.

Reproduktionstoxizitéat

Tierversuche zeigten keinerlei teratogene
Veréanderungen nach Gabe von lomeprol.
Beim Kaninchen traten bei einer taglichen
Dosis von 2 g lod/kg — wéhrend der gesam-
ten Organogenesephase Uber 13 Tage ver-
abreicht — Ossifikationsverzégerungen auf.
Fir lomeprol liegen, wie flr andere nicht-
jonische Kontrastmittel auch, keine Erfah-
rungen bei der Anwendung am Menschen
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
vor, die die Unbedenklichkeit des Medika-
mentes belegen wirden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Trometamol, Salzsdure, Wasser fUr Injek-
tionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Wegen der Gefahr von Unvertraglichkeiten
durfen andere Pharmaka nicht mit Imeron
gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

e Ampullen und Durchstechflaschen:
5 Jahre

e Finzeln verpackte Y-formige Transfer-Sys-
teme und Einmal-Patientenschléuche:
5 Jahre

e Packung bestehend aus einem Y-férmi-
gen Transfer-System plus zwei Spritzen:
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Imeron ist zum Lichtschutz im Umkarton
sowie vor Réntgenstrahlen geschitzt und
nicht Uber 30°C zu lagern.

Penta-Packung und Penta-Packung Plus
nicht unter 10°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Imeron 150

e Durchstechflaschen mit 10 x 50 ml,
10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml,
10 x 200 ml, 10 x 250 ml.

Imeron 250

e Ampullen mit 10 x 10 ml

e Durchstechflaschen mit 10 x 50 ml,
10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml,
10 x 200 ml, 10 x 250 ml.

Imeron 300

e Ampullen mit 5 x 10 ml, 10 x 20 ml

e Durchstechflaschen mit 5 x 10 ml,
10 x 10 ml, 10 x 30 ml, 10 x 50 ml,
10 x 75 ml, 10 x 100 ml, 10 x 150 ml,

10 x 200 ml, 10 x 250 ml, 5 x 500 ml,
10 x 500 ml, 5 x 1000 ml

e Penta-Packung: 5 x 500 ml Durchstech-
flaschen, 5 Y-formige Transfer-Systeme
(jleweils bestehend aus zwei Uberleitungs-
schlduchen, verbunden mit einem Spiral-
schlauch), 25 Einmal-Patientenschlduche.

e Penta-Packung Plus: 5 x 500 ml Durch-
stechflaschen, 5 Y-férmige Transfer-Sys-
teme (jeweils bestehend aus zwei Uber-
leitungsschlauchen, verbunden mit ei-
nem Spiralschlauch), 25 Einmal-Patien-
tenschlauche, 10 Spritzen fUr den Injek-
tor Empower CTA

Imeron 350

o Ampullen mit 10 x 20 ml

e Durchstechflaschen mit 10 x 30 ml,
10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml,
10 x 150 ml, 10 x 200 ml, 10 x 250 ml,
5 x 500 ml, 10 x 500 ml, 5 x 1.000 ml

Imeron 400

e Durchstechflaschen mit 10 x 30 ml,

10 x 50 ml, 10 x 75 ml, 10 x 100 ml,
10 x 150 ml, 10 x 200 ml, 10 x 250 ml,
5 x 500 ml, 10 x 500 ml

e Penta-Packung: 5 x 500 ml Durchstech-
flaschen, 5 Y-formige Transfer-Systeme
(leweils bestehend aus zwei Uberlei-
tungsschlauchen, verbunden mit einem
Spiralschlauch), 25 Einmal-Patienten-
schlauche.

e Penta-Packung Plus: 5 x 500 ml Durch-
stechflaschen, 5 Y-férmige Transfer-Sys-
teme (jeweils bestehend aus zwei Uber-
leitungsschlauchen, verbunden mit einem
Spiralschlauch), 25 Einmal-Patienten-
schlduche, 10 Spritzen flr den Injektor
Empower CTA.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in Verkehr gebracht.

Die Ampullen sind aus farblosem Rohren-
glas der Glasart 1.

Die Durchstechflaschen sind aus farblosem
Huttenglas der Glasart 1 (10 ml) oder Glas-
art 2 (alle anderen Volumina), der Verschluss
ist ein Gummistopfen Typ 1, die Bordelkap-
pen bestehen aus Aluminium und Polypro-
pylen.

Zusétzlich gelten folgende Hinweise:

e Fir die Verwendung der 500 ml und
1.000 ml Durchstechflaschen:
Imeron 500 ml und 1.000 ml darf nur in
Verbindung mit einem automatischen
Applikationssystem (Injektor) verwendet
werden. Der Schlauchteil vom Injektor
zum Patienten (Patientenschlauch) muss
nach jeder Untersuchung ausgewechselt
werden, da eine Kontamination mit Blut
nicht ausgeschlossen werden kann. Am
Ende des Untersuchungstags, spates-
tens jedoch 10 Stunden nach Offnen der
Flasche, sind die in der Infusionsflasche
verbliebenen Reste des Kontrastmittels
sowie Anschlussschlduche und alle Ein-
malartikel des Injektorsystems zu ver-
werfen. Erganzende Anwendungshinwei-
se der jeweiligen Geréatehersteller sind zu
beachten.

e Fir die Verwendung der Applikations-
systeme:
Die den Packungen beigelegten Appli-
kationssysteme durfen nicht langer als
8 Stunden und fur maximal 5 Patienten
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angewendet werden. Das gesamte Sys-
tem darf nur mit einer Kontrastmittel-
Flasche verwendet werden. Der Einmal-
Patientenschlauch muss nach jedem
Patienten gewechselt werden.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

e Das Arzneimittel darf nach dem auf dem
Etikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr angewendet werden.

e Der Gummistopfen sollte nie Ofter als
einmal durchstochen werden. Wir emp-
fehlen die Verwendung von Entnahme-
kantlen zum Durchstechen des Stop-
fens und Aufziehen des Kontrastmittels.

¢ Das Kontrastmittel sollte erst unmittelbar
vor Gebrauch aufgezogen werden. Lésun-
gen, die nicht in einem Untersuchungs-
gang aufgebraucht werden, sind zu ver-
werfen.

e |meron darf nicht angewendet werden,
wenn Sie Beschadigungen des Behélters
bemerken, wenn die Losung verfarbt ist
oder sich Fremdkorper darin befinden.

e Nicht verwendetes Arzneimittel oder Ab-
fallmaterial ist entsprechend den natio-
nalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-StraBe 116

78467 Konstanz

Telefon: 0800 218 9562

Telefax: 0800 218 9563

E-Mail: kontrastmittel@bracco.com

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Imeron 150 30699.00.00
Imeron 250 30699.02.00
Imeron 300 30699.03.00
Imeron 350 30699.04.00
Imeron 400 30699.05.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

11. Januar 1995

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 08. Juni 2001

10. STAND DER INFORMATION
April 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
020877-80037 9
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