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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Untersuchung lodkonzentration tibliche Dosis
SOLUTRAST® 200 M, 200 mg lod/ml, (mg/ml) (ml)
ggttli?;;'is;;g 250 M. 250 . Lumbale Myelographie 200/250 10(-15)

) mg lod/ml, ,
Injektionslésung Thorakale Myelographie 200/250 10(-15)
lopamidol Zervikale Myelographie
- lumbale Injektion 200/250 10(-15)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE - laterale zervikale Injektion 200/250 5-7

ZUSAMMENSETZUNG CT-Myelographie 200/250 4-10

April 2025

Solutrast 200 M
1 ml enthalt: lopamidol 408 mg (lodgehalt:
200 mg/ml bzw. 2 g lod/Durchstechflasche)

Solutrast 250 M

1 ml enthdlt: lopamidol 510 mg (lodgehalt:
250 mg/ml bzw. 2,5 g lod/Durchstechfla-
sche)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionsldsung zur intrathekalen Anwen-
dung

Solutrast 200 M/250 M ist eine klare, visko-
se, farblose bis schwach gelbliche Lésung.

Solutrast 200 M

pH 6,5-7,5

Osmolalitat (37 °C): 413 mosm/kg H,O;
Osmolaritat (37 °C): 331 mosmol/l;
Osmotischer Druck (37 °C): 1,07 MPa
Viskositat (37 °C): 2,0 mPas

Solutrast 250 M

pH6,5-7,5

Osmolalitat (37 °C): 515 mosm/kg H,O;
Osmolaritat (37 °C): 391 mosmol/l;

Osmotischer Druck (37 °C): 1,33 MPa
Viskositat (37 °C): 3,0 mPa's

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Solutrast 200 M/250 M ist ein Diagnostikum
zur Darstellung des lumbalen, thorakalen
und zervikalen Spinalkanals (Radikulographie
und Myelographie) sowie zur intrathekalen
Injektion bei der CT-Myelographie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierungsrichtwerte finden sich in folgender
Tabelle:

Siehe Tabelle

In der Regel wird die gleiche lodkonzentra-
tion und Menge wie bei anderen gangigen
iodierten Rontgenkontrastmitteln verwendet.
Wie bei allen Kontrastmitteln sollte die nied-
rigste notwendige Dosis verwendet werden,
mit der eine adaquate Darstellbarkeit erzielt
wird.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass erwarmtes
Kontrastmittel besser vertragen wird. Das
Kontrastmittel sollte vor der Applikation auf
Koérpertemperatur erwarmt werden.

Solutrast darf mit keinen anderen Arznei-
mitteln oder Kontrastmitteln gemischt wer-
den.

Maximaldosis

Mehr als 3,75 g lod sollten nicht intrathekal
injiziert werden.
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Art und Dauer der Anwendung

Grundsatzlich soll das Kontrastmittel erst
unmittelbar vor der Anwendung aufgezogen
werden. Die in einem Untersuchungsgang
nicht verbrauchte Kontrastmittelldsung ist
zu verwerfen.

Eine unmittelbare Wiederholung der Myelo-
graphie (z. B. bei technischen Fehlern) darf
wegen des Risikos einer Uberdosierung nicht
erfolgen. Sollten wiederholte Untersuchun-
gen mit intrathekaler Kontrastmittelapplika-
tion unbedingt erforderlich sein, muss zwi-
schen den einzelnen Injektionen ein ausrei-
chendes Zeitintervall (mindestens 48 Stun-
den; besser 5-7 Tage) liegen, damit das
Kontrastmittel nicht kumuliert. Die direkte
intrazisternale oder intraventrikulare Injektion
wird nicht empfohlen. Das Eindringen eines
groBBen oder konzentrierten Bolus in die intra-
kraniellen Liquorraume, wodurch das Risiko
einer neurotoxischen Reaktion steigt, kann
durch eine sorgféltige Untersuchungstechnik
verhindert werden. Auch sollte das Kontrast-
mittel nicht durch aktive Bewegungen des
Patienten schnell in kranialer Richtung str6-
men. Wenn ein gréBerer Teil des Kontrast-
mittels in die intrakraniellen Liquorrdume
eindringt, sollte eventuell eine prophylakti-
sche antikonvulsive Therapie mit oraler
Gabe von Diazepam oder Barbituraten fiir
24 -48 Stunden durchgefuhrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Manifeste Schilddrisentberfunktion (Hyper-
thyreose).

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

Wegen der Méglichkeit einer Uberdosierung
ist im Fall eines technischen Versagens die
sofortige Wiederholung einer Myelographie
kontraindiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Diagnostische Verfahren mit Verwendung
eines strahlendichten Mediums sollten unter
der Anleitung von entsprechend ausgebil-
deten medizinischen Fachkraften mit fun-
dierten Kenntnissen der jeweiligen Unter-
suchungsmethode durchgeflhrt werden.

Es sollten geeignete Einrichtungen zur Ver-
flgung stehen, um Komplikationen zu ver-
meiden und bei schweren Unvertréaglichkeits-
reaktionen auf das Kontrastmittel eine Not-
fallbehandlung einleiten zu kénnen.

Wahrend der Untersuchung ist ein intraveno-
ser Zugangsweg fur eine Notfallbehandlung
im Falle einer Unvertraglichkeitsreaktion er-
forderlich.

Es mussen ausgebildetes Fachpersonal,
Medikamente sowie eine Reanimationsaus-
rUstung fur den Notfall zur Verfigung stehen.

Die Anwendung von Solutrast 200 M/250 M
sollte nur bei praziser klinischer Indikation
erfolgen, wobei eventuelle Risikofaktoren des
zu untersuchenden Patienten zu bertck-
sichtigen sind.

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

Bei Patienten mit Hyperkalz&mie und zere-
brovaskuléren Erkrankungen ist bei lopami-
dol-Injektionen Vorsicht geboten.

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,
Krampfanféllen, 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 kénnen 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 tédlichem
Ausgang berichtet.

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

Eine Vorgeschichte mit Allergie, Asthma oder
unerwinschten Reaktionen bei vorausge-
gangenen &hnlichen 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 Kortikosteroiden zur Préa-
vention oder Minimierung von maoglichen
allergischen Reaktionen erwogen werden.
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Bei Asthmatikern ist nach Anwendung von
Kontrastmitteln das Risiko Bronchospasmus
induzierender Reaktionen hdher.

Die Durchfiihrung von Sensitivitatstests bei
Patienten mit vermuteter oder bekannter
Kontrastmittelliberempfindlichkeit wird nicht
empfohlen, da sich schwere oder tédliche
Reaktionen auf Kontrastmittel nicht mit
Sensitivitatstests vorhersagen lassen.

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

Hydratation

Die Patienten mussen gut hydriert sein und
alle relevanten Anomalien des Flussigkeits-
oder Elektrolythaushalts sollten vor und nach
der Kontrastmittelinjektion korrigiert werden.
Insbesondere Patienten mit schweren Funk-
tionsstérungen der Nieren, der Leber oder
des Myokards, mit Myelomatose oder an-
deren Paraproteindmien, Sichelzellanamie,
Diabetes mellitus, Polyurie, Oligurie, Hyper-
urikdmie, 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
Flussigkeitstiberladung verschlimmern
koénnten, einschlieBlich kongestivem Herz-
versagen.

Besondere Vorsicht ist bei Uberempfindlich-
keit gegen lod-Kontrastmittel und allergi-
scher Disposition angezeigt. Die Bereitschaft,
mit Nebenwirkungen zu reagieren, kann
erhoht sein bei Bluterkrankung mit Nieren-
schadigung vom Typ des Plasmozytoms,
schlechtem Allgemeinzustand und Flissig-
keitsdefizit.

Schilddriisendysfunktion

Bei Patienten mit bekannter oder vermuteter
Schilddriisentberfunktion oder autonom
funktionierenden Schilddriisenknoten ist Vor-
sicht bei der Durchftihrung von Untersuchun-
gen mit iodhaltigen Kontrastmitteln ange-
zeigt, da es nach der Verabreichung von
iodhaltigen Kontrastmitteln zu einer Schild-
drisenUberfunktion (thyreotoxischer Krise)
kommen kann.

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.

Beeinflussung diagnostischer Tests

Bei Patienten, denen eine Schilddrisenunter-
suchung und/oder eine Behandlung mit
einem radioaktiven lod-Marker bevorsteht,
ist nach Gabe eines iodhaltigen Kontrast-
mittels, das Uber die Nieren ausgeschiede-
nen wird, die Aufnahmekapazitat der Schild-
drise fir lod Uber mehrere Tage und manch-
mal bis zu 2 Wochen verringert.

Zentralnervensystem

lopamidol sollte bei Patienten mit ZNS-St6-
rungen und veranderter Permeabilitat der
Blut-Hirn-Schranke, wie erhdhtem intrakra-
niellem Druck, Verdacht auf intrakraniellen
Tumor, Abszess oder Hamatom/Blutung,

Krampfanféllen und Alkoholmissbrauch in
der Vorgeschichte mit Vorsicht angewendet
werden.

Ein besonders sorgfaltiges Abwagen der
Indikation zur Myelographie ist notwendig
bei Patienten, die bestimmte Medikamente
wie Neuroleptika und Antidepressiva ein-
nehmen, da in diesen Fallen neurologische
Stérungen begunstigt werden kénnen. Soll-
te eine Myelographie erforderlich sein, ist
eine sorgfaltige postradiologische Uberwa-
chung notwendig.

Schwere kutane Nebenwirkungen

Von Patienten, die lopamidol-haltige Kon-
trastmittel erhielten, wurden schwere kutane
Nebenwirkungen (SCAR) wie Stevens-John-
son-Syndrom (SJS), toxische epidermale
Nekrolyse (Lyell-Syndrom oder TEN) und
akutes generalisiertes pustuldses Exanthem
(AGEP) berichtet, die lebensbedrohlich sein
koénnen (siehe Abschnitt 4.8, ,Nebenwirkun-
gen®). Bei Einleitung der Behandlung sind
die Patienten Uber die Anzeichen und Symp-
tome aufzukldren und engmaschig auf
schwere Hautreaktionen zu Uberwachen. Bei
Anzeichen und Symptomen, die auf diese
Reaktionen hindeuten, darf Solutrast nicht
weiter angewendet werden. Wenn ein Patient
bei der Anwendung von Solutrast eine
schwere kutane Nebenwirkung entwickelt
hat, darf Solutrast zu keinem Zeitpunkt er-
neut an diesen Patienten verabreicht werden.

Anwendung bei speziellen Patientengrup-
pen

Kinder

Eine vorUbergehende Suppression der
Schilddriise oder Hypothyreose wurde bei
Kindern nach Exposition mit jodhaltigen Kon-
trastmitteln beobachtet. Dies wurde haufiger
beobachtet nach einem diagnostischen Ver-
fahren bei Neugeborenen und Friihgebore-
nen und auch nach Verfahren, die mit hdhe-
ren Dosen verbunden sind. Neugeborene
kdnnen auch durch Exposition der Mutter
exponiert werden. Bei Neugeborenen, ins-
besondere Frihgeborenen, die durch die
Mutter wéhrend 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 Menschen

Bei dlteren Menschen besteht auf Grund der
reduzierten physiologischen Funktionen ein
besonderes Risiko unerwlinschter Reak-
tionen, vor allem bei hohen Kontrastmittel-
dosen.

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

Myelographie

Die antikonvulsive Therapie sollte bei Patien-
ten, bei denen Krampfanfélle bekannt sind,
vor und nach der Myelographie aufrechter-
halten werden.

Wenn wahrend des Eingriffs eine Krampf-
anfallskrise auftritt, wird die Verabreichung
von intravendsem Diazepam oder Pheno-
barbital empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Die Untersuchung erfolgt im Allgemeinen
ohne Prémedikation. Sedierend-analgetische
Pharmaka kommen zur Anwendung, wenn
dies der Zustand des Patienten erforderlich
macht. Bei kreislauflabilen und bettlagerigen
Patienten empfiehlt sich vor der Untersu-
chung die Gabe von Sympathikomimetika
und/oder das Anlegen einer intravendsen
Tropfinfusion. Damit lassen sich eventuell
auftretende orthostatische Dysregulationen,
insbesondere bei der Kontrastmittelinjektion
und der Myelographie im Sitzen, rechtzeitig
beherrschen. Der Patient sollte ausreichend
hydratisiert, jedoch nichtern sein, um Er-
brechen mdglichst zu vermeiden.

Die gleichzeitige Gabe eines jodhaltigen Kon-
trastmittels und Kortikosteroiden kann das
Risiko einer Neurotoxizitat und einer asepti-
schen Meningitis erhéhen.

Bei Patienten mit bekannten ZNS-Stérungen
sollte eine genaue Bewertung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses durchgeflihrt werden.

Das Kontrastmittel sollte im Falle einer Blo-
ckade der Ruckenmarksflissigkeit nach
Maoglichkeit weitestgehend entfernt werden.

Nach Abschluss einer direkten zervikalen
oder lumbal-zervikalen Untersuchung:
Erhéhung des Kopfendes des Tisches
(45 °-Winkel) fur etwa zwei Minuten, so dass
das Kontrastmittel kaudalwarts flieBt.
Anstrengung und UbermaBige, besonders
aktive Bewegungen des Patienten sollten
vermieden werden. Der Patient sollte in den
ersten Stunden nach der Untersuchung
unter genauer Beobachtung stehen und
Bettruhe halten, in Rlckenlage mit erhdhter
Kopflage.

Der Patient sollte ermutigt werden, wenn
moglich zu trinken und zu essen.

Folgende Punkte sollten bei der Anwendung

unbedingt vermieden werden:

— Abweichungen von der empfohlenen
Untersuchungstechnik und Nachsorge,

— Uberdosierung,

— intrakranielles Eindringen einer gréBeren
Menge des Kontrastmittels,

— exzessive und aktive Bewegungen bzw.
Anstrengungen des Patienten,

- Kopftieflagerung wéhrend der Untersu-
chung und im Bett.

Patienten mit herabgesetzter Reizschwelle
(Epileptiker, Alkoholiker) missen 8 h sorg-
faltig beobachtet werden.

Solutrast enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstech-
flasche, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei intrathekaler Anwendung und bei Patien-
ten mit Stérungen der Blut-Hirn-Schranke
sollte das Absetzen der Behandlung mit
Arzneimitteln, die die Krampfschwelle sen-
ken, bis 24 Stunden nach der Untersuchung
erwogen werden (siehe Abschnitt 4.4 Be-
sondere Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fur die Anwendung: Zentralnerven-
system).

001918-74003-102
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Betablocker kénnen die Behandlung von
Bronchospasmen und die Reaktion auf
Adrenalin beeintréchtigen.

Nach der Verabreichung von lopamidol
wurden bei Patienten, die eine Behandlung
mit Interleukin-2 erhielten, atypische uner-
wulnschte Reaktionen wie Erythem, Fieber
und Grippesymptome beobachtet.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben
auch fur vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten kénnen!

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Unbedenklichkeit einer Anwendung von
Solutrast 200 M/250 M wéhrend der
Schwangerschaft ist beim Menschen bisher
nicht erwiesen. Da wéahrend einer Schwan-
gerschaft eine Strahlenbelastung ohnehin
moglichst vermieden werden soll, muss der
Nutzen einer jeden Réntgenuntersuchung —
ob mit oder ohne Kontrastmittel — sorgfaltig
abgewogen werden. Neben der Vermeidung
einer Strahlenexposition ist bei der Nutzen-
Risiko-Abwéagung bei der Anwendung iod-
haltiger Kontrastmittel auch die lodemp-
findlichkeit der fetalen Schilddrise zu be-
rlcksichtigen (siehe Abschnitt 4.4).

Stillzeit

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

Fertilitat

FUr Réntgenuntersuchungen von gebarfahi-
gen Frauen sollten geeignete Untersu-
chungsmethoden und MaBnahmen ange-
wendet werden, unabhéngig 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-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum 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.

In Zusammenhang mit der Gabe von lopam-
idol-haltigen Kontrastmitteln ist von schwe-
ren kutanen Nebenwirkungen (SCAR) ein-
schlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS),
toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN) und
akutem generalisierten pustuldsen Exanthem
(AGEP) berichtet worden (siehe Abschnitt
4.4).

Nach intrathekaler Anwendung treten die
meisten Nebenwirkungen mit einer Verzdge-
rung von einigen Stunden auf, da das Kon-
trastmittel nur langsam von der Injektions-
stelle resorbiert und im Korper verteilt wird.
Reaktionen treten in der Regel innerhalb von
24 Stunden nach der Injektion auf.

In klinischen Studien waren die nach intra-
thekaler Anwendung am haufigsten gemel-
deten Nebenwirkungen Kopfschmerzen
(18,9 %).

Siehe Tabelle

Es wird der passendste MedDRA-Begriff zur
Beschreibung einer bestimmten Reaktion
und ihrer Symptome und damit zusammen-
hangenden Erscheinungen verwendet.

Es kann zu einem anaphylaktischen Schock
(anaphylaktoide Reaktionen / Uberemp-
findlichkeit) kommen. Anaphylaktoide Reak-
tionen mit Kreislaufstérungen wie z.B.
starkem Blutdruckabfall mit daraus resultie-

Systemorganklassen

Nebenwirkungen

Klinische Studien

Beobachtungen nach
Inverkehrbringen

Sehr haufig
(=1/10)

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

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

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

Infektionen und parasitare
Erkrankungen

Aseptische Meningitis,
bakterielle Meningitis als Folge
von Untersuchungsrisiken (z. B.
unsterile Punktion)

Erkrankungen des
Immunsystems

Anaphylaxie, Anaphylaktoide
Reaktion

Psychiatrische Erkrankungen

Verwirrtheit, Orientierungslosig-
keit, Aufregung, Unruhe

Erkrankungen des
Nervensystems

Kopfschmerzen

Koma,

Paralyse,

Konvulsion,

Synkope,
Bewusstseinsstérung oder
Bewusstseinsverlust,
Meningismus,

Schwindel,

Parasthesie, Hypoasthesie,
Kontrastmittel-induzierte Enze-
phalopathie™

Augenerkrankungen

Vorlbergehende Blindheit

Herzerkrankungen

Herzrhythmusstérungen
Kounis-Syndrom

GefaBerkrankungen

Flush

Hypertension

Erkrankungen der
Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums

Atemstillstand, Dyspnoe

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Erbrechen

Erkankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Ausschlag

Akutes generalisiertes
pustuldses Exanthem (AGEP)

001918-74003-102

Fortsetzung der Tabelle auf Seite 4
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Fortsetzung der Tabelle

Systemorganklassen Nebenwirkungen

Klinische Studien

Beobachtungen nach
Inverkehrbringen

Sehr haufig Haufig Gelegentlich Nicht bekannt* (Haufigkeit
(=1/10) (=1/100, <1/10) (=1/1 000, <1/100) auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht
abschatzbar)
Skelettmuskulatur-, Rickenschmerzen,
Bindegewebs- und Nackenschmerzen,
Knochenerkrankungen Schmerzen in den
Extremitaten
Allgemeine Erkrankungen Schweregefihl Fieber,
und Beschwerden am Unwohlsein,
Verabreichungsort Rigor

(> 1/1.000 bis < 1/100).

render Synkope oder Herzstillstand und le-
bensbedrohlichem Schockzustand sind nach
intrathekaler Anwendung sehr viel seltener
als nach intravaskulérer Anwendung. Eben-
falls seltener als nach intravaskuléarer An-
wendung sind respiratorische (Dyspnoe oder
Atemnot in Form von Bronchospasmen)
sowie mukokutane Manifestationen (Urtika-
ria, angioneurotisches Odem und andere
Hautreaktionen wie Hautausschlag).

Kinder
lopamidol hat bei Kindern und Erwachsenen
ein ahnliches Sicherheitsprofil.

Behandlung von Nebenwirkungen

Unspezifische Nebenwirkungen wie Kopf-
schmerz, Ubelkeit, Brechreiz, Erbrechen und
Nackensteifigkeit, die im Allgemeinen auf
einem postpunktionellen Liquorverlust beru-
hen, lassen sich durch ausreichende orale
oder parenterale Flussigkeitszufuhr beheben.
Flachlagerung mit leicht angehobenem Kopf
bessert erfahrungsgeman die postpunktio-
nellen Beschwerden. Bei starkem Kopf-
schmerz sind Analgetika angezeigt.

Bei Blutdruckabfall und orthostatischen Dys-
regulationen kommen Sympathikomimetika
und gegebenenfalls intravendse Infusionen
zur Anwendung.

Bei spinalen und zerebralen Funktionssto- 5.
rungen wie Myoklonien und Krampferschei-
nungen werden 0,2 g Phenobarbital i. m. und
eventuelle 10 mg Diazepam i. v. des raschen
Wirkungseintritts wegen injiziert.

Bei psychoorganischem Syndrom mit hoch-
gradiger Unruhe und Verwirrtheit empfiehlt
sich die parenterale Applikation von Clomet-
hiazol nach der Dosierungsempfehlung des
Herstellers.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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 flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-

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

Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Dosen, die Uber die speziellen Dosisemp-
fehlungen in Abschnitt 4.2 hinausgehen,
werden nicht empfohlen, da sie zu lebens-
bedrohlichen unerwiinschten Wirkungen
fUhren kdénnen.

Bei Bedarf kann eine Hamodialyse durch-
gefuihrt werden, um lopamidol aus dem
Korper zu entfernen. Die Behandlung einer
Uberdosierung ist auf die Unterstiitzung
aller Vitalfunktionen ausgerichtet und erfor-
dert die sofortige Einleitung einer symptoma-
tischen Behandlung.

Symptome der Uberdosierung

Anzeichen einer intrathekalen Uberdosierung
kénnen sein: aufsteigende Hyperreflexie oder
tonisch-klonische Krampfe bis hin zu gene-
ralisierten Krampfanféllen, in schweren Fallen
mit Beteiligung des ZNS, Hyperthermie,
Stupor und Atemdepression.

Therapie der Uberdosierung

Sicherung aller vitalen Funktionen, symp-
tomatische Therapie (Diazepam, Barbiturate)

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

Die im lopamidol stabil gebundenen lod-
atome absorbieren Rontgenstrahlen. Auf
dieser Absorption beruht die kontrastgeben-
de Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach intrathekaler Injektion wird
Solutrast 200 M/250 M resorbiert und geht
in die Blutbahn Uber. Das Maximum der Kon-
trastmittelkonzentration im Blut findet man
bereits eine Stunde nach der Injektion.

* Da die Reaktionen in klinischen Priifungen an 132 Patienten nicht beobachtet wurden, liegt die beste Schatzung ihrer relativen Haufigkeit bei ,gelegentlich’

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Verteilung

Aus der Blutbahn diffundiert das Kontrast-
mittel ins Interstitium und verteilt sich gleich-
maBig im Extrazelluldrraum. Es kann intakte
Zellmembranen nicht durchdringen.

Elimination
lopamidol wird in nichtmetabolisierter Form
Uber die Nieren ausgeschieden Die biologi-

sche Halbwertszeit betragt nach intratheka-
ler Injektion ca. 24 Stunden.

Die Toxizitat von Solutrast ist gering. Tier-
experimentelle Untersuchungen zur syste-
mischen Vertraglichkeit nach einmaliger und
wiederholter taglicher 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 Solutrast nicht mutagen.

Die akute Toxizitat (LD50) nach intrazere-
braler Injektion bei Mausen: 1,5 g lod/kg KG;
bei Ratten nach intrazisternaler Injektion:
120 mg lod/kg KG. Bei Prifung der chro-
nischen Toxizitat wurden bei Hunden Uber
4 Wochen bei taglicher intraventser Applika-
tion von 2 g lod/kg KG keine Schaden beob-
achtet. An tréachtigen Ratten und Kaninchen
wurde keine Teratogenese festgestellt.

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

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

001918-74003-102
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Solutrast® 200 M/250 M

6.2 Inkompatibilitaten

Andere Pharmaka dirfen mit Solutrast
200 M/250 M nicht gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vor Licht und
Roéntgenstrahlen geschlitzt lagern und auf-
bewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Durchstechflaschen aus farblosem Glas der
Glasart 1

Solutrast 200 M

O.P. 5 Durchstechflaschen zu 10 ml Injekti-
onslésung

O.P. 10 Durchstechflaschen zu 10 ml In-
jektionslésung

Solutrast 250 M

O.P. 5 Durchstechflaschen zu 10 ml Injekti-
onsldésung

O.P. 10 Durchstechflaschen zu 10 ml In-
jektionslésung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

e Solutrast darf nicht angewendet werden,
wenn Beschadigungen des Behélters
bemerkt werden, wenn die Losung ver-
farbt ist oder sich Fremdkorper darin
befinden.

e Solutrast sollte sofort nach dem Aufziehen
in die Spritze verabreicht werden.

e | dsung 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.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-StraBe 116

78467 Konstanz

Telefon: 0800 218 9562

Telefax: 0800 218 9563

Email: kontrastmittel@bracco.com

8. ZULASSUNGSNUMMERN
Solutrast 200 M: 2518.00.00
Solutrast 250 M: 2518.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
29. Juni 1982
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 02. September 2008
10. STAND DER INFORMATION

April 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

001918-74003-102

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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