Fachinformation (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

< Solutrast® 200/250/300/370

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Solutrast 200 250 | 300 | 370
Solutrast® 200, 200 mg lod/ml, Injektions- pH 6,5-7,5
16sung — S
Solutrast® 250, 250 mg lod/ml, Injektions- Osmolalitat (37 °C) 413 515 616 799
lbsung [mosm/kg H,QO]
Solutrast® 300, 300 mg lod/ml, Injektions- Osmolaritét (37 °C) 331 391 436 513
|6sung, Infusionsldsung [mosmol/I]
Solutrast® 370, 370 mg lod/ml, Injektions- Osmotischer Druck (37 °C) 1,07 1,33 1,59 2,06
|6sung, Infusionslésung [MPa]
Wirkstoff: lopamidol Viskositat (37 °C) 2,0 3,0 4,5 9,5

[mPa-s]

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Solutrast 200
1 ml Solutrast 200 enthéalt als arzneilich wirk-

samen Bestandteil 408 mg lopamidol (lod-
gehalt 200 mg/ml = 20 g lod/100 ml)

Solutrast 250

1 ml Solutrast 250 enthalt als arzneilich wirk-
samen Bestandteil 510 mg lopamidol (lod-
gehalt 250 mg/ml = 25 g lod/100 ml)

Solutrast 300

1 ml Solutrast 300 enthalt als arzneilich wirk-
samen Bestandteil 612 mg lopamidol (lod-
gehalt 300 mg/ml = 30 g lod/100 ml)

Solutrast 370

1 ml Solutrast 370 enthalt als arzneilich wirk-
samen Bestandteil 755 mg lopamidol (lod-
gehalt 370 mg/ml = 37 g lod/100 ml)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Solutrast ist eine klare, viskose, farblose bis
schwach gelbliche Lésung.

Injektionslésung, Infusionsldsung

Siehe Tabelle oben

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Eine Ubersicht der fiir verschieden konzen-
trierte Solutrast-Lésungen je nach Darstel-
lungsbereich Ublichen Anwendungsvolumina
findet sich in der Tabelle unten. Die Dosis
richtet sich u.a. nach Alter, Gewicht, Herz-
und Nierenfunktion, Allgemeinzustand, Kkli-
nischer Fragestellung, Untersuchungsmetho-
de und Untersuchungsregion. Ublicherweise
werden die gleichen lodkonzentrationen und
Volumina verwendet wie bei anderen nicht-
ionischen iodhaltigen Roéntgenkontrastmit-
teln. Es sollte die niedrigste Dosierung, die
zum Erzielen des gewtnschten Untersu-
chungsergebnisses ausreicht, gewahlt
werden. Die Dosierung fur Kinder, soweit
nicht anders angegeben, richtet sich nach
dem Alter und dem Kdrpergewicht und wird
vom behandelnden Arzt bestimmt.

Bei reduzierter Nierenfunktion, bei Herz-
Kreislauf-Insuffizienz sowie bei schlechtem
Allgemeinzustand muss die Kontrastmittel-
dosis so gering wie mdglich gehalten wer-
den. Bei solchen Patienten ist es ratsam, die
Nierenfunktion Uber mindestens drei Tage
nach der Untersuchung zu beobachten.

Die Gesamtdosis von 1,5 g lod pro kg Kor-
pergewicht sollte pro Untersuchungstag
nicht Uberschritten werden.

Dies entspricht bei Solutrast 200 einem
Volumen von 7,5 ml pro kg Kérpergewicht.
Dies entspricht bei Solutrast 250 einem
Volumen von 6,0 ml pro kg Kérpergewicht.
Dies entspricht bei Solutrast 300 einem
Volumen von 5,0 ml pro kg Kérpergewicht.
Dies entspricht bei Solutrast 370 einem
Volumen von 4,1 ml pro kg Kérpergewicht.

Die folgenden Dosierungen stellen Empfeh-
lungen dar.

Siehe Tabelle unten

Soweit nicht anders verordnet, gelten flr die
Dosierungen der einzelnen Anwendungs-
gebiete folgende Hinweise:

Computertomographie (CT, Solutrast 300,
370)

Solutrast sollte als intravendse Schnellinjek-
tion, falls vorhanden mittels Hochdruckinjek-
tor, verabreicht werden. Fur langsame
Scanner wird empfohlen die Hélfte der Dosis
als Bolus, die restliche Dosis innerhalb von
2-6 Minuten zu verabreichen, womit ein
relativ konstanter Blutspiegel, wenn auch
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4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete ANWENDUNGSGEBIET SOLUTRAST | DOSIERUNG
Solutrast ist ein nichtionisches iodiertes (mg lod/ml)
Réntgenkontrastmittel. Dieses Arzneimittel Phlebographie 200, 250, Erwachsene: 50 m
ist ein Diagnostikum. 300, 370
Solutrast 200 wird angewendet fir die Intraarterielle Digitale
Phlebographie, Digitale Subtraktionsangio- Subtraktionsangiographie
graphie (DSA) der LungengefaBe, Endo- (i.a. DSA)
skopisch-Retrograde Cholangio-Pankreati- - Zerebral-nichtselektiv 300 Erwachsene: 20-30 ml

kographie (ERCP), Hysterosalpingographie.

Kinder2

Solutrast 250 wird angewendet fur die
Phlebographie.

Solutrast 300 wird angewendet fur die Ar-
teriographie, Angiokardiographie, Koronar-
ographie, Phlebographie, Digitale Subtrak-
tionsangiographie (DSA), Computertomo-

200 Erwachsene: ml pro Einzelinjektion;
bei Bedarf wiederholen

graphie (CT), Ausscheidungsurographie, - Ubrige GefaBprovinzen 300 E.rwachsene: 30-50 mP

retrograde Urethrographie, Kavernosogra- TR Laiici- A

phie, Endoskopisch-Retrograde Cholangio- 370 Erwachsene: 30-40 ml°

Pankreatikographie (ERCP), Sialographie bei Kinder2

;b;%mi(:h gibftrlgktrlvterllSEech?ISrusreni?t— Intravenése Digitale 300 Erwachsene: 30-50 ml, nach Bedarf
unaung, ristelcarstefiung, Liskographie, Subtraktionsangiographie wiederholen

Arthrographie, Hysterosalpingographie, Ga- (i.v. DSA) Kindera

laktographie, Dakryozystographie. " 370 Erachseneso4om|nachBedaﬁ .....

Wi : - s

Solutrast 370 wird angewendet fiir die Ar- wiederholen

teriographie, Angiokardiographie, Koronar- Kindera

ogral hle, Phlebo ral hle, DI |ta|e Subtrak_ .................................. .............................................................................................. S
9rap orap 9 — der LungengefaBe 200 Erwachsene bis zu 100 ml

tionsangiographie (DSA), Computertomo-
graphie (CT).

Fortsetzung der Tabelle auf Seite 2
012135-96877 1
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Fortsetzung der Tabelle

trationsschwache des noch unreifen Neph-
rons kindlicher Nieren relativ hohe Kontrast-
mitteldosen erfordert. Bei der Ausschei-
dungsurographie halten manche Untersucher
geringere Dosen von Solutrast 300 flr aus-
reichend: 3 ml’kg KG (1. Lebensjahr), 2 ml/
kg KG (2. Lebensjahr) und 1,5 ml’kg KG
(3. Lebensjahr) bzw. im Allgemeinen

Phlebographie (Solutrast 200, 250, 300, 370)

Um Extravasation wahrend der Injektion zu
vermeiden, wird eine réntgenologische Kon-

Solutrast ist ein Diagnostikum, das bei den
vorgesehenen Anwendungsgebieten ein-
malig verwendet wird. Mehrfachinjektionen
oder Wiederholungsuntersuchungen sind

Kontrastmittel, die vor der Applikation auf
Koérpertemperatur erwarmt werden, sind
besser vertraglich und lassen sich aufgrund
der geringeren Viskositéat leichter injizieren.
Intravasale Kontrastmittelgaben sind mog-
lichst am liegenden Patienten vorzunehmen.
Grundsétzlich soll ein Kontrastmittel erst
unmittelbar vor der Anwendung aufgezogen
werden. Die in einem Untersuchungsgang
nicht verbrauchte Kontrastmittelldsung ist

Soll das Arzneimittel mit einem automati-
schen Applikationssystem gegeben werden
(siehe auch Abschnitt 6.5), muss die Eignung
fUr die beabsichtigte Anwendung vom Me-
dizinproduktehersteller belegt sein. Die An-
wendungshinweise der Medizinprodukte sind
unbedingt zu beachten. Bei Sauglingen und
Kleinkindern verbietet sich der Einsatz eines
automatischen Applikationssystems.

Solutrast sollte mit keinen anderen Arznei-
mitteln oder Kontrastmitteln gemischt wer-

ANWENDUNGSGEBIET SOLUTRAST | DOSIERUNG
(mg lod/ml)
Arteriographie
— Zerebral-nichtselektiv 300 Erwachsene 40-60 ml
Kindera
— Zerebral-selektiv 300 4-12 ml 10-25 ml Solutrast 300.
- Ubrige GefaBprovinzen 300, 370 ErwachseneP
Kinder?2
Angiokardiographie 300, 370 Erwachsene®
Kindera trolle empfohlen.
Koronarographie 300, 370 Erwachsene 4 - 10 ml/Arterie, nach Art der Anwendung
Bedarf wiederholen
Computertomographie (CT) 300, 370 Erwachsene: 1-2 mi/kg KG
Kinder?2
Ausscheidungsurographie 300 Erwachsene 50-100 ml -
. ; maoglich.
Kindera:
0.-1. Lebensmonat 4 -5(-6) ml/kg
1.-3. Lebensmonat 4,0 ml/kg
3.-6. Lebensmonat 3,5-4,0 ml/kg
6.-12. Lebensmonat 3,0- 3,5 mi/kg
12.-24. Lebensmonat 2,5- 3,0 mi/kg
2.-5. Lebensjahr 2,5 mi/kg
5.-7. Lebensjahr 2,0-2,5 ml/kg
7.-12. Lebensjahr 1,5-2,0 ml/kg
Retrograde Urethrographie 300 Erwachsene 20-40 ml
Endoskopisch-Retrograde 200 Erwachsene: 10-25 ml, in Ausnahme- zu verwerfen.
Cholangio-Pankreatikographie fallen bis zu 40 ml
(ERCP) 300 Erwachsene: 10-20 ml, in Ausnahme-
fallen bis zu 40 ml
Kavernosographie 300 Erwachsene: bis zu 100 ml
Sialographie bei chronisch 300 2-3ml
obstruktiver Speicheldriisen-
entztindung
Fisteldarstellung 300 Nach Bedarf
Diskographie 300 1,5-3ml
Arthrographie 300 z.B. Schulter 12-18 ml
Knie 4-10 ml den.
Oberes Sprunggelenk 4 -8 ml Digtempfehlungen
Galaktographie 300 <1ml
Dakryozystographie 300 <1ml
Hysterosalpingographie 200, 300 Erwachsene 10 ml, bei Bedarf wieder- Vortesten
holen

a = je nach Kdrpergewicht und Alter

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

GeféBregion ab.

nicht von gleicher maximaler Hohe, zu errei-
chen ist. Scanbeginn ist nach dem Ende der
ersten Applikationsphase.

Bei der Spiral-CT, insbesondere bei der
multi-slice-Technik, wird eine Vielzahl an In-
formationen wahrend des Luftanhaltens
erfasst. Um den Effekt der intravendsen
Bolusinjektion in der zu untersuchenden
Region zu optimieren (zeitlich unterschiedli-
che Anreicherung in den einzelnen patholo-
gisch veranderten Geweben), wird die Ver-
wendung eines automatischen Hochdruck-
injektors sowie einer Bolus-Tracking-Soft-
ware empfohlen.

Bei der CT sind die erforderlichen Kontrast-
mittelmengen und die Applikationsgeschwin-
digkeiten abh&ngig von den zu untersuchen-
den Organen, der diagnostischen Fragestel-
lung, insbesondere aber auch von dem
verflgbaren Gerat (z. B. Scan- und Bildauf-

bauzeiten). Bei langsamer arbeitenden Ap-
paraten ist die Infusion vorzuziehen, flr die
schnellen Scanner die Bolusinjektion.

Digitale Subtraktionsangiographie (DSA,
Solutrast 200, 300, 370)

Die intraarterielle DSA fUhrt in vielen Fallen
auch dann noch zu kontrastreichen Dar-
stellungen groBer GeféBe sowie der Arterien
von Hals, Kopf, Nieren und Extremitaten,
wenn die lodkonzentration der jeweils ein-
gesetzten Solutrast-Losung zur konventio-
nellen Angiographie nicht ausreicht. Diese
Methode empfiehlt sich deshalb flir Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion.

Darstellung der Nieren und Harnwege (intra-
venose Urographie, Solutrast 300)

Bei der intravendsen Urographie ist zu be-
achten, dass die physiologische Konzen-

4.3 Gegenanzeigen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

Der Patient sollte in den letzten zwei Stunden
vor der Untersuchung nichts mehr essen.

Nicht empfohlen wird ein Vortesten auf Uber-
empfindlichkeit mit einer geringen Kontrast-
mitteldosis, da dies nicht nur keine Aussage-
kraft besitzt, sondern gelegentlich selbst zu
schwerwiegenden, teils fatalen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen geflihrt hat.

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
lopamidol oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Solutrast darf nicht angewendet werden bei
Schilddrisenuberfunktion (manifester Hyper-
thyreose).

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Die Anwendung von Solutrast sollte nur bei
praziser klinischer Indikation erfolgen, wobei
eventuelle Risikofaktoren des zu untersu-
chenden Patienten zu berUcksichtigen sind.
Bei der Injektion von Kontrastmitteln ist Vor-
sicht angezeigt, um eine Extravasation zu
vermeiden (siehe Abschnitt 4.8).

012135-96877
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Bei Injektion von Solutrast in Patienten mit
Hyperkalzamie und zerebral-vaskularen
Krankheiten ist Vorsicht geboten.

Hydratation

Die Patienten mussen gut hydriert sein und
alle relevanten Anomalien des Flissigkeits-
oder Elektrolythaushalts sollten vor und nach
der Kontrastmittelinjektion korrigiert werden.
Insbesondere Patienten mit schweren Funk-
tionsstorungen der Nieren, der Leber oder
des Myokards, mit Myelomatose oder an-
deren Paraproteindmien, Sichelzellanamie,
Diabetes mellitus, Polyurie, Oligourie, Hyper-
urikamie, sowie auch Kleinkinder, altere
Patienten und Patienten mit schweren sys-
temischen Erkrankungen sollten einer Dehy-
dratation nicht ausgesetzt werden. Vorsicht
ist geboten bei der Hydratation von Patien-
ten mit Grunderkrankungen, die sich durch
Flussigkeitstiiberladung verschlimmern
kénnten, einschlieBlich kongestivem Herz-
versagen.

Kontrastmittel-induzierte Enzephalopathie

Enzephalopathie wurde bei der Anwendung
von lopamidol berichtet (siehe Abschnitt 4.8).
Dies kann sich innerhalb von Minuten bis
Stunden nach der Verabreichung mit An-
zeichen und Symptomen einer neurologi-
schen Dysfunktion wie Kopfschmerzen,
Sehstorung, kortikaler Blindheit, Verwirrtheit,
Krampfanfallen, Koordinationsverlust, Hemi-
parese, Aphasie, Bewusstlosigkeit, Koma
und Hirnédem manifestieren und verschwin-
det im Allgemeinen innerhalb von Tagen.
Faktoren, die die Permeabilitat der Blut-Hirn-
Schranke erhdhen, erleichtern den Ubergang
von Kontrastmitteln auf das Gehirngewebe
und koénnen zu maglichen ZNS-Reaktionen
fUhren, beispielsweise Enzephalopathie. Bei
Verdacht auf Kontrast-Enzephalopathie soll-
te lopamidol nicht erneut verabreicht und
eine geeignete medizinische Behandlung
eingeleitet werden.

Uberempfindlichkeit

Wie alle anderen Kontrastmittel kann dieses
Praparat pseudoallergische (allergoide) Re-
aktionen oder andere Manifestationen aller-
gischer Reaktionen mit Ubelkeit, Erbrechen,
Dyspnoe, Erythem, Urtikaria und Hypotonie
hervorrufen. Gelegentlich wurde Uber
schwerwiegende Reaktionen mit tddlichem
Ausgang berichtet.

Derartige Ereignisse sind aufgrund ihres
unregelmaBigen Auftretens im Einzelfall nicht
vorhersehbar.

Eine Vorgeschichte mit Allergie, Asthma oder
unerwilinschten Reaktionen bei vorausge-
gangenen dhnlichen Untersuchungen deutet
daraufhin, dass besondere Vorsicht erfor-
derlich ist. Bei diesen Patienten muss der
Nutzen die Risiken eindeutig Ubersteigen
und es sollte eine Vorbehandlung mit Anti-
histaminika oder Corticosteroiden zur Pra-
vention oder Minimierung von mdoglichen
allergischen Reaktionen erwogen werden.

Bei Asthmatikern ist nach Anwendung von
Kontrastmitteln das Risiko Bronchospasmus
induzierender Reaktionen hoher.

Die Durchfihrung von Sensitivitatstests bei
Patienten mit vermuteter oder bekannter
KontrastmittelUberempfindlichkeit wird nicht
empfohlen, da sich schwere oder tédliche

012135-96877

Reaktionen auf Kontrastmittel nicht mit
Sensitivitatstests vorhersagen lassen.

Der Patient sollte auch dartber aufgeklart
werden, dass noch mehrere Tage nach der
Untersuchung allergische Reaktionen auf-
treten kénnen. In diesem Fall sollte ein Arzt
konsultiert werden.

Vorbereitung auf Notfélle

Unabhangig von Menge und Art der Ver-
abreichung kénnen bereits geringfligige aller-
goide Symptome erste Anzeichen einer
schwerwiegenden behandlungsbeddirftigen
anaphylaktoiden Reaktion sein. Deswegen
sollten iodierte Kontrastmittel nur dort ein-
gesetzt werden, wo die Voraussetzungen flr
eine Notfallbehandlung gegeben sind. Alle
Arzte sowie das Pflegepersonal miissen tiber
Symptome sowie allgemeine und medika-
mentdse SofortmaBnahmen unterrichtet
sein. Voraussetzungen fur eine Notfallbe-
handlung sind die notwendige apparative
und medikamentdse Ausstattung, eine aus-
reichende arztliche Erfahrung sowie ge-
schultes Assistenzpersonal. MaBnahmen zur
sofortigen Behandlung einer schwerwie-
genden Reaktion sollten daher grundsétzlich
vorbereitet und die hierflr notwendigen Not-
fallmedikamente bzw. Notfallbesteck bereit-
gestellt sein. Bei drohendem Schockzustand
muss die Zufuhr des Kontrastmittels sofort
unterbrochen und — wenn notwendig — Uber
einen vendsen Zugang eine gezielte Therapie
eingeleitet werden. Es empfiehlt sich, wah-
rend der gesamten Réntgenuntersuchung
eine flexible Verweilkanule oder einen Ka-
theter (flr schnellen intravendsen Zugang)
einzusetzen.

Der Patient soll, nachdem die Verabreichung
beendet ist, noch mindestens 1, Stunde
Uberwacht werden, weil erfahrungsgeman
die Mehrzahl aller schwerwiegenden Zwi-
schenfélle innerhalb dieser Zeit auftritt.

Stérungen des Gerinnungssystems

Kontrastmitteluntersuchungen der Blutgefa-
Be mittels Katheter sind mit dem Risiko ver-
bunden, GeféBverschlisse durch Blutgerinn-
sel (Thromboembolien) zu verursachen.
Nichtionische Réntgenkontrastmittel zeich-
nen sich in vitro durch eine schwéachere
gerinnungshemmende Wirkung als ionische
Rontgenkontrastmittel aus.

Vorsicht ist auch geboten bei Patienten mit
einem erhdhten Risiko flr Thromboembolien
(Homocysteinurie).

Kinder

Insbesondere Sauglinge unter 1 Jahr und
Neugeborene sind anfallig fir Stérungen im
Elektrolythaushalt und hdmodynamische Ver-
anderungen.

Eine vorlbergehende Suppression der
Schilddriise oder Hypothyreose wurde bei
Kindern nach Exposition mit iodhaltigen Kon-
trastmitteln beobachtet. Dies wurde haufiger
beobachtet nach einem diagnostischen Ver-
fahren bei Neugeborenen und Friihgebore-
nen und auch nach Verfahren, die mit hohe-
ren Dosen verbunden sind. Neugeborene
kénnen auch durch Exposition der Mutter
exponiert werden. Bei Neugeborenen, ins-
besondere Frihgeborenen, die durch die
Mutter wahrend der Schwangerschaft oder
in der Neonatalperiode lopamidol ausgesetzt
waren, wird empfohlen, die Schilddrisen-
funktion zu Uberwachen. Wenn eine Hypo-

thyreose festgestellt wird, sollte die Not-
wendigkeit einer Behandlung in Betracht
gezogen und die Schilddrisenfunktion bis
zur Normalisierung Uberwacht werden.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten kann es aufgrund ein-
geschrankter physiologischer Funktionen
insbesondere bei hohen Kontrastmitteldosen
zu Nebenwirkungen kommen.

Angstzustande

Zustande starker Aufregung, Angst oder
Schmerzen kénnen das Risiko von Neben-
wirkungen erhéhen oder kontrastmittelbe-
dingte Reaktionen verstérken. Sehr angst-
lichen Patienten kann ein Beruhigungsmittel
(Sedativum) verabreicht werden.

Schilddrisenfunktionsstérungen

lodierte Rontgenkontrastmittel beeinflussen
die Schilddrtsenfunktion aufgrund des in
den L&sungen enthaltenen freien lodids und
des nach der Kontrastmittelgabe im Kdrper
durch Deiodierung zusétzlich frei werdenden
lodids. Bei entsprechend geféhrdeten Pa-
tienten kann dadurch eine Hyperthyreose
oder sogar eine thyreotoxische Krise ein-
treten. In dieser Hinsicht gefahrdet sind
Patienten mit manifester, aber noch nicht
erkannter Hyperthyreose, Patienten mit la-
tenter Hyperthyreose (haufig Patienten mit
Strumen) und Patienten mit funktioneller
Autonomie (haufig altere Patienten, vor allem
in lodmangelgebieten). Ist eine Verabrei-
chung iodierter Kontrastmittel bei potentiell
geféhrdeten Patienten vorgesehen, so muss
vor der Untersuchung die Schilddrisenfunk-
tion abgeklart und eine Hyperthyreose oder
Autonomie ausgeschlossen werden.

Bei Patienten, die wegen Morbus Basedow
in Behandlung waren, besteht die Mdglich-
keit des erneuten Auftretens einer Hyper-
thyreose — deshalb sollte in diesen Fallen
eine strenge Indikationsstellung erfolgen.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen
weisen ein héheres Risiko auf fur schwer-
wiegende Veradnderungen der kardialen
Hamodynamik und Elektrophysiologie und
sollten einige Stunden lang unter Beobach-
tung gestellt werden. Dies gilt vor allem nach
Gabe des Kontrastmittels in die Herzarterien
oder Herzkammern.

Flr Reaktionen am Herzen besonders ge-
fahrdet sind Patienten mit Herzinsuffizienz,
mit schwerer koronarer Herzkrankheit, mit
instabiler Angina pectoris, mit Erkrankungen
der Herzklappen, mit kurz zurtickliegendem
Herzinfarkt, mit koronaren Bypé&ssen und
Patienten mit pulmonaler Hypertonie.

Bei alteren Patienten und bei Patienten mit
vorbestehenden Herzerkrankungen treten
EKG-Veranderungen, die auf Sauerstoff-
mangel (Ischdmie) des Herzens hinweisen,
und Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien)
haufiger auf.

Bei Patienten mit Herzmuskelschwéache
(Herzinsuffizienz) kann die intravasale Injek-
tion von Kontrastmitteln Lungenddeme aus-
|8sen.

Nierenfunktionsstérungen

In seltenen Féllen kann es zu einem rever-
siblen Nierenversagen kommen. Als pradis-
ponierende Faktoren gelten: Nierenerkran-
kungen in der Vorgeschichte, vorausgegan-
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genes Nierenversagen nach Kontrastmittel-
gabe, bestehende Niereninsuffizienz,
schwere Nieren- oder Leberfunktionsstorun-
gen, Polyurie oder Oligurie, diabetische
Nephropathie, Alter Uber 60 Jahre, Dehydra-
tation, fortgeschrittene GefaBsklerose, de-
kompensierte Herzinsuffizienz, Patienten mit
schweren systemischen Erkrankungen,
hohe Kontrastmitteldosen und Mehrfachin-
jektionen, direkte Kontrastmittelverabrei-
chung in die Nierenarterie, Exposition mit
weiteren nierenschadigenden Stoffen,
schwere und chronische Hypertonie, Hyper-
urikémie und Paraproteinémie (z. B. Plasmo-
zytom, 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 zusatzlichen
Belastungen der Niere (nephrotoxische
Medikamente, renale arterielle Angioplastie,
groBe Operationen etc.), Beschrénkung der
Dosis auf das unbedingt Notwendige.

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

Dialysepflichtige Patienten kénnen iodhaltige
Kontrastmittel fur radiologische Untersu-
chungen erhalten, da diese mittels Dialyse
eliminiert werden kdnnen. Eine Hamodialyse
sollte unmittelbar nach der radiologischen
Untersuchung durchgefthrt werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion bei diabeti-
schen Patienten gilt als einer der Risikofak-
toren flr ein akutes Nierenversagen nach
intravaskularer Kontrastmittelgabe. Dies
kann bei Patienten, die Metformin erhalten,
eine Laktatazidose verursachen (s. Ab-
schnitt 4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkun-
gen).

Stérungen des zentralen Nervensystems

Vorsicht ist geboten bei intravasaler Applika-
tion bei Patienten mit akutem Hirninfarkt oder
intrakraniellen Blutungen sowie bei Patienten
mit Erkrankungen, die eine gestorte Blut-
Hirn-Schranke zur Folge haben, bei Patien-
ten mit Hirnddemen oder akuter Demyeli-
nisation. Hirntumore oder Hirnmetastasen
sowie Epilepsie in der Vorgeschichte kdnnen
zu einem erhohten Vorkommen von Krampf-
anfallen nach Kontrastmittelgabe flhren.
Durch zerebrovaskulare Erkrankungen,
Hirntumore oder Hirnmetastasen, degene-
rative oder entzutindliche Prozesse verursach-
te neurologische Symptome kdnnen durch
Kontrastmittelgabe verstarkt werden. Durch
Kontrastmittelgabe in eine Arterie kénnen
Spasmen der BlutgeféaBe und daraus fol-
gende Symptome einer Mangeldurchblutung
im Gehirn hervorgerufen werden. Bei Patien-
ten mit Stérungen des zentralen Nervensys-
tems und veranderter Durchlassigkeit der
Blut-Hirn-Schranke, wie erhdhtem intrakra-
niellem Druck, Verdacht auf intrakraniellen
Tumor, Abszess oder Hamatom/Blutung oder
konvulsiven Erkrankungen in der Anamnese,
sollte lopamidol mit Vorsicht angewendet
werden.

Patienten mit bekannter Epilepsie oder einer
Vorgeschichte mit epileptischen Anfallen
sollten ihre Medikation beibehalten. In man-
chen Fallen kann eine antikonvulsive Thera-
pie vor der Untersuchung 48 Stunden lang
intensiviert werden.

Bei Patienten mit bekannten Erkrankungen
des zentralen Nervensystems sollte eine
genaue Bewertung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses durchgeflhrt werden.

Alkoholismus/Drogenabhéngigkeit

Akuter oder chronischer Alkoholismus kann
die Durchlassigkeit der Blut-Hirn-Schranke
erhdhen und damit méglicherweise kontrast-
mittelbedingte Reaktionen des zentralen
Nervensystems verursachen. Bei Alkoholi-
kern und Drogensuchtigen ist auch wegen
einer mdglicherweise erniedrigten Reiz-
schwelle Vorsicht geboten (erhdhtes Risiko
flr das Auftreten von Krampfanféllen).

Beeinflussung diagnostischer Tests

Nach Gabe iodhaltiger Kontrastmittel in ein
Blutgefal ist die Fahigkeit des Schilddriisen-
gewebes zur Aufnahme von Radioisotopen
fUr die Schilddrisendiagnostik bis zu zwei
bis sechs Wochen vermindert, in Einzelféllen
auch langer.

Phaochromozytom

Bei Patienten mit Phaochromozytom kann
sich eine schwere, gelegentlich unkontrollier-
bare hypertensive Krise nach intraarterieller
Kontrastmittelgabe entwickeln. Vor der intra-
arteriellen Injektion von Kontrastmitteln unter
arztlicher Aufsicht empfiehlt sich daher die
vorherige Behandlung mit Alpha- und Beta-
Rezeptorenblockern.

Myasthenia gravis

Die Symptome einer krankhaften Muskel-
schwéche (Myasthenia gravis) kdnnen durch
iodhaltige Kontrastmittel verstarkt werden.
Vaskulitis

Bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen
wurden Falle schwerer Vaskulitis berichtet.

Schwere kutane Nebenwirkungen

Von Patienten, die Solutrast erhielten, wur-
den schwere kutane Nebenwirkungen
(SCAR) wie Stevens-Johnson-Syndrom
(SJS), toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-
Syndrom oder TEN) und akutes generalisier-
tes pustuldses Exanthem (AGEP) berichtet,
die lebensbedrohlich sein kénnen (siehe
Abschnitt 4.8, ,Nebenwirkungen®). Bei Ein-
leitung der Behandlung sind die Patienten
Uber die Anzeichen und Symptome aufzukla-
ren und engmaschig auf schwere Hautreak-
tionen zu Uberwachen. Bei Anzeichen und
Symptomen, die auf diese Reaktionen hin-
deuten, darf Solutrast nicht weiter angewen-
det werden. Wenn ein Patient bei der An-
wendung von Solutrast eine schwere kutane
Nebenwirkung entwickelt hat, darf Solutrast
zu keinem Zeitpunkt erneut an diesen Pa-
tienten verabreicht werden.

Fur die einzelnen Anwendungsarten sind
folgende VorsichtsmaBnahmen und Warn-
hinweise zu beachten:

Zerebralarteriographie (Solutrast 300, 370)
Bei Patienten mit kongestivem Herzversa-
gen, Senilitdt und vorausgegangener Zere-
bralthrombose oder -embolie und Migrane
ist besondere Vorsicht angezeigt. Es kénnen

hier verstarkt Herz-Kreislauf-Reaktionen wie
Bradykardie und Blutdruckanstieg oder -ab-
fall auftreten.

Periphere Arteriographie (Solutrast 300, 370)
In der Arterie, in die injiziert werden soll, soll-
te Pulsation vorhanden sein. Bei Thromban-
giitis obliterans oder aszendierenden Infek-
tionen in Verbindung mit schweren Ischamien
sollte die Angiographie nur mit besonderer
Vorsicht, wenn Uberhaupt, durchgefuhrt
werden.

Abdominalarteriographie und Aortographie
(Solutrast 300, 370)

Bei der Aortographie kann es in Abhangigkeit
von der verwendeten Technik zur Verletzung
der Aorta und benachbarter Organe, Pleura-
punktionen, Retroperitonealblutungen, Ru-
ckenmarksverletzungen und Symptomen
einer Querschnittslahmung kommen.

Koronarangiographie und Ventrikulographie
(Solutrast 300, 370)

Bei Patienten, die sich einer Angiokardio-
graphie unterziehen, sollte dem Rechtsherz-
status und dem Lungenkreislauf besondere
Beachtung geschenkt werden. Eine beste-
hende Rechtsherzinsuffizienz und puimona-
le Hypertonie kénnen eine Bradykardie und
systemische Hypotonie auslésen, wenn das
Kontrastmittel injiziert wird.

Die Rechtsherzangiographie sollte nur dann
durchgefuhrt werden, wenn es absolut not-
wendig ist.

Bei der Injektion des Kontrastmittels in die
Herzkammern ist gréBte Vorsicht geboten,
insbesondere bei zyanotischen Neugebore-
nen mit pulmonaler Hypertonie und beein-
trachtigter Herzfunktion.

Bei der Koronarangiographie und linksseiti-
gen Ventrikulographie kénnen Herzdekom-
pensation, schwere Arrhythmien, Ischamie
und Herzinfarkt auftreten. Im Vergleich zu
hochosmolalen Kontrastmitteln treten elek-
trokardiographische und hdmodynamische
Veranderungen mit Solutrast in geringerer
Haufigkeit und Intensitat auf.

Es ist unbedingt erforderlich, dass die Unter-
suchung von spezialisiertem Personal durch-
geflhrt wird und dass EKG-Geréate und aus-
reichende Mdglichkeiten zur Reanimation
und Kardioversion zur Verfligung stehen.
Eine Uberwachung des EKG und der Vital-
funktionen sollte wéhrend der gesamten
Untersuchung routinemaBig stattfinden.

Angiographie (Solutrast 300, 370)

Bei Angiographien besteht die Mdglichkeit,
dass Plague gel6st wird oder die GefaBwand
beschadigt oder durchstoBen wird. Diese
Gefahren sollten bei der Katheterhandha-
bung und Kontrastmittelinjektion bertick-
sichtigt werden. Es werden Probeinjektionen
zur Gewahrleistung der richtigen Katheter-
platzierung empfohlen.

Bei Untersuchungen des Aortenbogens
muss die Katheterspitze vorsichtig platziert
werden, um Hypotonie, Bradykardie und
Verletzungen des ZNS durch eine zu hohe
DruckUbertragung der Injektorpumpe auf
den Truncus brachiocephalicus der Aorta zu
vermeiden. Bei Patienten mit Homozystinu-
rie ist eine Angiographie wegen des erhdhten
Thrombose- und Embolierisikos nach M6g-
lichkeit zu vermeiden.

012135-96877
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle bzw.
Durchstechflasche, d.h. es ist nahezu ,na-
triumfrei*.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei Patienten, die mit Betablockern be-
handelt werden, kdnnen Uberempfindlich—
keitsreaktionen in verstarkter Form auftreten,
insbesondere wenn Bronchialasthma vor-
liegt. Darliber hinaus ist in Betracht zu zie-
hen, dass Patienten, die Betablocker er-
halten, auf die Standardbehandlung von
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Beta-
Agonisten mdglicherweise nicht ansprechen.
Betablocker kénnen die Behandlung von
Bronchospasmen und die Reaktion auf
Adrenalin beeintrachtigen.

Die Verabreichung von Vasopressoren ver-
stérkt die neurologischen Wirkungen von
intraarteriellen Kontrastmitteln deutlich.

Die Aufnahmeféhigkeit des Schilddriisenge-
webes flr lod ist nach der Verabreichung
von lopamidol fur 2 -6 Wochen vermindert.

Nach der Gabe von lopamidol im Anschluss
an Papaverin wurde Uber arterielle Throm-
bosen berichtet.

Kontrastmittel kdnnen die Ergebnisse von
Laboruntersuchungen auf Bilirubin, Proteine
oder anorganische Verbindungen (z. B. Eisen,
Kupfer, Kalzium und Phosphat) beeinflussen.
Diese Substanzen sollten nicht am selben
Tag nach der Verabreichung des Kontrast-
mittels untersucht werden.

Die Anwendung iodierter Kontrastmittel kann
die Ergebnisse von Schilddrisenfunktions-
tests beeinflussen.

Bei Patienten mit Stérungen der Blut-Hirn-
Schranke sollte das Absetzen der Behand-
lung mit Arzneimitteln, die die Krampfschwel-
le senken, bis 24 Stunden nach der Unter-
suchung erwogen werden (siehe Ab-
schnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung:
Stérungen des zentralen Nervensystems).

Bei Patienten, die zur gleichen Zeit mit Inter-
feronen oder Interleukinen behandelt
wurden, kénnen bekannte Kontrastmittel-
reaktionen wie z.B. Hautrétung (Erythem),
Fieber bzw. grippeartige Symptome nach
Gabe von Rdntgenkontrastmitteln haufiger
und vor allem verzégert auftreten. Eine Ur-
sache hierflr ist bisher nicht bekannt.

Um das Auftreten einer Laktatazidose bei
Diabetikern, die mit oralen Antidiabetika der
Biguanid-Klasse (Metformin) behandelt
werden, zu verhindern, sollten diese Arznei-
mittel vor einer intraarteriellen Kontrastmittel-
gabe mit First-Pass-Nierenexposition oder
bei Patienten mit akuter Nierenschadigung
abgesetzt werden und erst nach 48 Stunden
wieder eingesetzt werden, wenn sich die
Nierenfunktion nicht signifikant verandert hat
(siehe Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen fir die An-
wendung: Diabetes mellitus).
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Stillzeit

Schwangerschaft

Die Unbedenklichkeit der Anwendung von
Solutrast wahrend der Schwangerschaft
beim Menschen ist nicht erwiesen. Aus Tier-
versuchen liegen jedoch keine Hinweise vor,
dass Solutrast das ungeborene Kind scha-
digt.

Bei einer Rdntgenuntersuchung der Mutter
wird auch das Kind einer Strahlenbelastung
ausgesetzt. Schon deshalb muss der Nutzen
einer Réntgenuntersuchung — ob mit oder
ohne Kontrastmittel — gegen das eventuelle
Risiko sorgfaltig abgewogen werden. Neben
der Vermeidung der Strahlenbelastung des
Ungeborenen muss bei der Anwendung
iodhaltiger Kontrastmittel auch die lodemp-
findlichkeit der fetalen Schilddrise bertck-
sichtigt werden (siehe Abschnitt 4.4).

Stillzeit

lodhaltige Kontrastmittel werden nur in ge-
ringem Umfang in die Muttermilch ausge-
schieden. In Tierstudien hat lopamidol sich
nach oraler Verabreichung als nicht toxisch
erwiesen. Die bisherigen Erfahrungen deuten
auf eine geringe Geféahrdung fur das gestill-
te Kind hin. Es ist nicht notwendig, das
Stillen zu unterbrechen.

Fertilitat

Fur Rontgenuntersuchungen von gebarfahi-
gen Frauen sollten geeignete Untersu-
chungsmethoden und MaBnahmen ange-
wendet werden, unabhangig davon, ob ein
Kontrastmittel eingesetzt wird oder nicht.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrs-
tUchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind in der Regel leicht
bis mittelschwer und voribergehend. Es
wurde jedoch auch Uber seltene schwere
und lebensbedrohliche Reaktionen berichtet,
die in manchen Fallen zum Tod fUhrten.
Nach intravaskulérer Anwendung treten die
Reaktionen in den meisten Féllen innerhalb
von wenigen Minuten nach der Applikation
ein. Es kénnen jedoch auch verzdgerte Re-
aktionen, meist die Haut betreffend, auftre-
ten, die sich innerhalb von 2-3 Tagen und
seltener innerhalb von 7 Tagen nach der
Verabreichung des Kontrastmittels einstellen.
In Zusammenhang mit der Gabe von
Solutrast ist von schweren kutanen Neben-
wirkungen (SCAR) einschlieBlich Stevens-
Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epider-
maler Nekrolyse (TEN) und akutem genera-
lisierten pustulésen Exanthem (AGEP) be-
richtet worden (siehe Abschnitt 4.4).

Die aus klinischen Studien an 2.680 er-
wachsenen Teilnehmern und 35 Kindern
gemeldeten Nebenwirkungen sowie Neben-
wirkungen, die aus der Anwendungsbeob-
achtung bekannt sind, sind in den nachfol-
genden Tabellen mit Haufigkeiten angegeben
und nach den MedDRA-Systemorganklassen
klassifiziert.

Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad aufgefihrt.

4.8.1 Intravaskuldre Anwendung

(Solutrast 200, 250, 300, 370)
Siehe Tabelle auf Seite 6

Als Komplikation bei Katheteruntersuchun-
gen der KoronargefaBe wurden Koronararte-
rienthrombosen beobachtet.

Weitere kardiale Reaktionen, fir die ein Ri-
siko bei Herzuntersuchungen besteht, sind
u.a. eine Dissektion der Koronararterie.

Es kann zu einem anaphylaktischen Schock
(anaphylaktoide Reaktionen / Uberemp-
findlichkeit) kommen, der sich in einem
leichten lokalisierten oder eher diffusen an-
gioneurotischen Odem, Zungenddem, La-
ryngospasmus oder Kehlkopfédem, Dys-
phagie, Pharyngitis und Engegefthl im Hals,
Schmerzen im Bereich von Rachen und
Kehlkopf, Husten, Konjunktivitis, Rhinitis,
Niesen, Hitzegefuhl, verstarktes Schwitzen,
Asthenie, Schwindel, Blasse, Dyspnoe,
Keuchen, Bronchospasmen und mittelgra-
diger Hypotonie auBert. Hautreaktionen in
Form von unterschiedlichen Formen von
Hautausschlag, diffusem Erythem, diffusen
Blasen, Urtikaria und Pruritus kénnen auf-
treten. Diese Reaktionen treten unabhangig
von der verabreichten Dosis und der Art der
Anwendung auf und kénnen die ersten An-
zeichen eines drohenden Schockzustandes
sein. Die Kontrastmittelapplikation muss
sofort eingestellt und ggf. eine spezielle Be-
handlung Uber einen vendsen Zugang ein-
geleitet werden.

Schwerwiegendere Reaktionen des Herz-
Kreislauf-Systems kdénnen sein: Vasodilata-
tion mit ausgepragter Hypotonie, Tachykar-
die, Dyspnoe, Agitiertheit, Zyanose und
Bewusstseinsverlust bis hin zu Atem- und
Herzstillstand mit letalem Ausgang. Diese
Ereignisse kénnen rasch eintreten und er-
fordern eine aggressive Herz-Lungen-Wie-
derbelebung.

Ein Kreislaufkollaps kann als alleiniges und/
oder initiales Anzeichen ohne respiratori-
sches Symptom oder andere der oben ge-
nannten Anzeichen und Symptome auftreten.

Kinder

lopamidol hat bei Kindern und Erwachsenen
ein ahnliches Sicherheitsprofil.

Allerdings wurden Falle von vorlibergehender
neonataler Hypothyreose mit lopamidol bei
Séauglingen mit sehr niedrigem Geburtsge-
wicht berichtet.

4.8.2 Anwendung in Kérperhoéhlen

(Solutrast 200, 300)

Die meisten Reaktionen treten erst einige
Stunden nach der Verabreichung des Kon-
trastmittels auf, weil dieses nur langsam aus
dem Verabreichungsgebiet resorbiert und im
Korper verteilt wird.

Blutamylase-Anstiege nach ERCP sind
haufig. In sehr seltenen Fallen wurde auch
eine Pankreatitis beobachtet.

Die bei einer Arthrographie und Fistulogra-
phie berichteten Reaktionen &uBern sich
meist in Reizerscheinungen, die eine be-
stehende Gewebsentziindung Uberlagern.
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Systemorganklassen

Nebenwirkungen

Klinische Studien

Beobachtungen nach
Inverkehrbringen

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

Gelegentlich
(= 1/1 000, < 1/100)

Selten
(= 1/10 000, < 1/1 000)

Nicht bekannt* (Haufigkeit
auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht
abschatzbar)

Erkrankungen des Blutes
und des Lymphsystems

Thrombozytopenie

Erkrankungen des
Immunsystems

Anaphylaxie, Anaphylaktoide
Reaktion

Psychiatrische Erkrankungen Verwirrtheit
Erkrankungen des Kopfschmerzen Schwindel, Parésthesie Koma,
Nervensystems Abnormes Geschmacks- Transitorische ischamische
empfinden Attacke,
Synkope,
Bewusstseinsstérung oder
Bewusstseinsverlust,
Konvulsion,
Hemiplegie,
Kontrastmittel-induzierte
Enzephalopathie**
Augenerkrankungen VorUbergehende Blindheit,
Sehstdrung,
Konjunktivitis,
Photophobie
Herzerkrankungen Herzrhythmusstérungen, | Bradykardie Myokardischamie oder —infarkt,
wie Extrasystolen, Herzversagen,
ventrikulare Tachykardie, Atem- und Kreislaufstillstand,
Kammer- oder Vorhof- Tachykardie,
flimmern** Kounis-Syndrom
GefaBerkrankungen Hypotension, Kreislaufkollaps oder Schock
Hypertension,
Flush
Erkrankungen der Lungenddem, Atemstillstand, Respiratorische
Atemwege, des Brustraums Asthma, Insuffizienz,
und Mediastinums Bronchospasmus Akute Schocklunge (ARDS),
Atemnot, Apnoe,
Larynxddem, Dyspnoe
Erkrankungen des Ubelkeit Erbrechen, Durchfall, Vermehrter Speichelfluss,
Gastrointestinaltrakts Bauchschmerzen, VergréBerung der Speichel-
Mundtrockenheit drise
Erkankungen der Haut und Ausschlag, Stevens-Johnson-Syndrom,
des Unterhautzellgewebes Urtikaria, Epidermolysis acuta toxica,
Pruritus, Erythema multiforme, Haut-
Erythem, nekrose****, Gesichtsddem,
vermehrtes Schwitzen Akutes generalisiertes pustu-
|6ses Exanthem (AGEP)
Skelettmuskulatur-, Ruickenschmerzen Muskelkrampfe Kompartmentsyndrom****,
Bindegewebs- und muskuloskelettale Schmerzen,
Knochenerkrankungen Muskelschwache
Erkrankungen der Nieren Akutes Nierenversagen
und Harnwege
Allgemeine Erkrankungen Hitzegefuhl Schmerzen in der Brust- | Schwellung an der Rigor,
und Beschwerden am gegend, Injektionsstelle Schmerzen,

im Blut

Verabreichungsort Schmerzen an der Unwohlsein, Entziindung an
Einstichstelle, der Injektionsstelle*™***
Fieber,
Kaltegefihl

Untersuchungen erhdhter Kreatinin-Wert ST-Streckensenkung im

Elektrokardiogramm

*

(>1/10.000 bis < 1/1.000).

Es wird der passendste MedDRA-Begriff zur Beschreibung einer bestimmten Reaktion und ihrer Symptome und damit zusammenhangenden Erscheinungen

verwendet.

Da die Reaktionen in klinischen Prifungen an 2.548 Patienten nicht beobachtet wurden, liegt die beste Schatzung ihrer relativen Haufigkeit bei ,selten’

** Enzephalopathie kann sich in den in Abschnitt 4.4 beschriebenen Anzeichen und Symptomen auBern.

*** Herzrhythmusstoérungen treten meist nach einer kardialen Angiographie und nach Katheteruntersuchungen der KoronargefaBe auf.

|0 sehr seltenen Fallen fiihrte die Extravasation von Kontrastmittel zu Entziindungen (manifestierte sich in lokaler Rétung, Odemen und Blasen), Haut-

nekrose und Kompartmentsyndrom.
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Eine systemische Uberempfindlichkeit ist
selten. Sie ist in der Regel leicht und auBert
sich in Form von Hautreaktionen. Die M6g-
lichkeit schwerer anaphylaktischer Reak-
tionen kann jedoch nicht ausgeschlossen
werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, 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-Kreislauf-System
haben und dadurch zu lebensbedrohlichen
unerwinschten Wirkungen fuhren. Die Be-
handlung einer Uberdosierung wird daher
auf die Aufrechterhaltung aller lebenswich-
tigen Funktionen und die sofortige Einleitung
einer symptomatischen Therapie abzielen.
Falls erforderlich, kann der Uberwiegende
Teil des Kontrastmittels durch Hamodialyse
aus dem Organismus entfernt werden.

Wird Solutrast versehentlich paravasal ver-
abreicht, so sollte die betreffende Extremitat
ruhiggestellt, entsprechend gelagert und
gegebenenfalls lokal mit einer heparinhalti-
gen Salbe behandelt werden. Schwere
Gewebsreaktionen sind im Allgemeinen nicht
zu erwarten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Wasser-
|6sliche nephrotrope niederosmolare Ront-
genkontrastmittel, ATC-Code: VO8AB04

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

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung und Elimination

Nach intravendser Injektion erfolgt eine Ver-
teilung im intravasalen und interstitiellen
Raum innerhalb weniger Minuten bei gleich-
zeitig einsetzender renaler Elimination.

Nach 120 min sind rund 50 % des injizierten
Kontrastmittels mit dem Urin ausgeschieden;
bei eingeschrankter Nierenfunktion verlangert
sich dieser Zeitraum entsprechend.
Aufgrund seines hydrophilen Charakters
weist lopamidol praktisch keine Bindung an
Plasmaproteine auf, Zellmembranen werden
nicht penetriert.

Die heterotop ausgeschiedenen Anteile sind
gering. Im Tierversuch (Hund und Kaninchen)
wurden nur 0,07 -0,32 % der applizierten
Dosis in der Gallenflissigkeit gefunden.

Eine mit Solutrast durchgefiihrte Untersu-
chung hinsichtlich der lodabsorption wéh-
rend der Endoskopisch-Retrograden Chol-
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angio-Pankreatikographie ergab signifikante
Erhdhungen der lodserumgesamtspiegel und
der Spiegel an freiem Serumiodid. Spitzen-
werte des lodserumgesamtspiegels wurden
zwischen 1 und 4 Stunden nach Kontrast-
mittelapplikation erreicht. Der Spiegel an
freiem lodid stieg im Durchschnitt auf das
100-fache des Ausgangswerts und kehrte
innerhalb von 1 bis 3 Wochen auf den Aus-
gangswert zurtick. Es muss deshalb auf ein
potentielles Risiko einer iodinduzierten Hy-
perthyreose nach ERCP geschlossen wer-
den. Dieses Risiko scheint jedoch deutlich
niedriger zu sein als bei intravasaler Applika-
tion von Kontrastmitteln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Toxizitat von Solutrast ist gering. Tier-
experimentelle Untersuchungen zur syste-
mischen Vertraglichkeit nach einmaliger und
wiederholter t&glicher intravendser Verabrei-
chung ergaben keine Befunde, die gegen
die in der Regel einmalige diagnostische
Anwendung am Menschen sprechen.

Untersuchungen von Solutrast ergaben
keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung.
Dosierungen oberhalb von 1,5 g lod/kg/Tag
zeigten embryotoxische Wirkungen bei
Ratten und verminderten die Zahl der leben-
den Feten und die Fetengewichte. Vermin-
derte Fetengewichte wurden auch bei Kanin-
chen bei einer Dosis von 2 g lod/kg/Tag
beobachtet.

In einer Reihe von in-vivo und in-vitro Tests
wirkte lopamidol nicht mutagen.

Die toxikologischen Untersuchungen an
Tieren ergaben keine unerwinschten Wir-
kungen, die nicht schon von der Anwendung
von Solutrast am Menschen bekannt sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Trometamol; Natriumcalciumedetat 2 H,0;
Salzséure; Wasser fUr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitéaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflhrt
wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vor Licht und
Réntgenstrahlen geschitzt lagern und auf-
bewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Solutrast 200

Ampullen 5x10ml

Durchstechflaschen 5 x 10 ml,
10 x 10 ml,
5 x 30 ml,
10 x 50 ml

Solutrast 250

Durchstechflaschen 5 x 30 ml,
10 x 50 ml

Solutrast 300

Ampullen
Durchstechflaschen

5x5ml,5x 10 ml
5x5ml, 10 x 5 ml,
5x 10 ml,

10 x 10 ml,

5 x 20 ml,

5 x 30 ml,

1 x50 ml,

10 x 50 ml,

1 x 75 ml,
10 x 75 ml,

1 x 100 ml,
10 x 100 ml,
10 x 200 ml;
5 x 500 ml,
10 x 500 ml,
5 x 1000 ml
10 x 50 ml,
10 x 75 ml,
10 x 100 ml,
10 x 200 ml,
5 x 500 ml und
10 x 500 ml.

Klinikpackungen:

Solutrast 370

Durchstechflaschen 5 x 20 ml,
10 x 50 ml,
10 x 100 ml,

10 x 200 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Die Ampullen sind aus farblosem Réhrenglas
der Glasart 1.

Die Durchstechflaschen bis 30 ml sind aus
farblosem Hittenglas der Glasart 1, der Ver-
schluss ist ein Gummistopfen aus Butyl-
kautschuk, die Bordelkappen bestehen aus
Aluminium und Polypropylen.

Die Durchstechflaschen ab 50 ml sind aus
farblosem Huttenglas der Glasart 2, der Ver-
schluss ist ein Gummistopfen Typ 1, die
Bordelkappen bestehen aus Aluminium und
Polypropylen.

Zusétzlich gelten folgende Hinweise flur die
Verwendung der 500 ml und 1000 ml Durch-
stechflaschen:

Solutrast 500 ml und 1000 ml darf nur in
Verbindung mit einem automatischen Ap-
plikationssystem (Injektor) verwendet wer-
den. Der Schlauchteil vom Injektor zum
Patienten (Patientenschlauch) muss nach
jeder Untersuchung ausgewechselt werden,
da eine Kontamination mit Blut nicht aus-
geschlossen werden kann. Am Ende des
Untersuchungstags, spatestens jedoch
10 Stunden nach Offnen der Flasche, sind
die in der Infusionsflasche verbliebenen
Reste des Kontrastmittels sowie Anschluss-
schlauche und alle Einmalartikel des Injektor-
systems zu verwerfen. Ergadnzende Anwen-
dungshinweise der jeweiligen Gerateher-
steller sind zu beachten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

e Solutrast darf nicht angewendet werden,
wenn Beschadigungen des Behdlters
bemerkt werden, wenn die Lésung ver-
farbt ist oder sich Fremdkoérper darin
befinden.

e Solutrast sollte sofort nach dem Aufziehen
in die Spritze verabreicht werden.
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Fachinformation (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

Solutrast® 200/250/300/370

X

BRACCO

LIFE FROM TNSIDL

10.

11.

e | 6sung in einem Untersuchungsgang ver-
brauchen, evtl. verbleibende Reste sind
zu verwerfen.

e Nicht verwendetes Arzneimittel oder Ab-
fallmaterial ist entsprechend den nationa-
len Anforderungen zu entsorgen.

. 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

. ZULASSUNGSNUMMER

Solutrast 200:  29273.00.00
Solutrast 250:  4378.03.00
Solutrast 300:  29273.01.00
Solutrast 370:  4378.02.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
Solutrast 200:  28. November 1996
Solutrast 250:  29. Januar 1990
Solutrast 300:  28. November 1996
Solutrast 370:  29. Dezember 1983

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 02. September 2008

STAND DER INFORMATION
Oktober 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

012135-96877
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