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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

IOMERON 150
IOMERON 200
IOMERON 250
IOMERON 300
IOMERON 350
IOMERON 400

injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: jomeprol

Koncentracia jodu: IOMERON 150 — 150 mg/ml jodu/ml=306,2 mg jomeprolu/1 ml
IOMERON 200 — 200 mg/ml jodu/m1=408,2 mg jomeprolu/l mIIOMERON 250 — 250
mg/ml j6du/ml=510,3 mg jomeprolu/1 mIIOMERON 300 — 300 mg/ml jodu/ml=612.4 mg
jomeprolu/l ml IOMERON 350 — 350 mg/ml jodu/ml=714,4 mg jomeprolu/1 ml
IOMERON 400 — 400 mg/ml jodu/ml=816,5 mg jomeprolu/1 ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri dast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

IOMERON je ¢iry, bezfarebny az slabo Ity injek¢ény roztok.
IOMERON je sterilny injek¢ény roztok obsahujuci kontrastnu latku, uréeny na priame podavanie
IOMERON priréntgenologickych vySetreniach.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je urceny len na diagnostické pouzitie.

IOMERON 150
Infazna urografia, digitalna subtrakéna flebografia, CT mozgu a tela, kavernézografia, intraven6zna
a intraarterialna DSA, ERCP, mik¢na cystouretrografia, mikéna cystouretrografia u pediatrickej populacie.

IOMERON 200

Periférna flebografia, digitalna subtrakéna flebografia, CT mozgu a tela, kavern6zografia, intraven6zna

a intraarterialna DSA, ERCP, artrografia, hysterosalpingografia, cholangiografia, retrogradna uretrografia,
retrogradna pyelouretrografia, myelografia.

IOMERON 250
Intraveno6zna urografia, periférna flebografia, CT mozgu a tela, intravendzna a intraarterialna DSA,
myelografia.

IOMERON 300
Intraven6zna urografia (u dospelych a pediatrickej populacie), periférna flebografia, CT mozgu a tela,
kavernozografia, intravendzna DSA, konven¢na angiografia, intraarterialna DSA, angiokardiografia (u
dospelych a pediatrickej populacie, konvencna selektivna koronarna artériografia, intervencna
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koronarna artériografia, ERCP, artrografia, hysterosalpingografia, fistulografia, diskografia,
galaktografia, cholangiografia, dakryocystografia, sialografia, retrogradna uretrografia, retrogradna
pyelouretrografia, myelografia.

IOMERON 350

Intraveno6zna urografia (u dospelych a pediatrickej populacie), CT tela, intravenézna DSA, konvencna
angiografia, intraarteridlna DSA, angiokardiografia (u dospelych a pediatrickej populacie), konvencna
selektivna korondrna artériografia, interven¢na korondrna artériografia, artrografia,
hysterosalpingografia, fistulografia, galaktografia, retrogradna cholangiografia, dakryocystografia,
sialografia.

IOMERON 400

Intraveno6zna urografia (u dospelych, vratane pacientov s poskodenim obliciek alebo s diabetes
mellitus), CT tela, konvencna angiografia, intraarteridlna DSA, angiokardiografia (u dospelych a
pediatrickej populécie), konvencna selektivna koronéarna artériografia, intervencna koronarna
artériografia, fistulografia, galaktografia, dakryocystografia, sialografia.

CT - pocitacova (computerova) tomografia
DSA - digitalna subtrakcnd angiografia
ERCP - endoskopicka retrogradna cholangiopankreatikografia

4.2 Davkovanie a sposob podivania
Davkovanie

Davkovanie a rychlost’ podania mézu byt’ vel'mi rozdielne v zavislosti od faktorov ako je vek, vel'kost’ tela,
prietok krvi, predpokladana patologia, stupen a rozsah pozadovaného zvyraznenia, Struktura alebo oblast’, ktoré
maju byt skimané v procese ochorenia, ktoré postihuje pacienta. Vac¢sina davok uvedenych v nasledujuce;j
tabul’ke predstavujt bezné davky, avsak, je potrebné zvazit, maximalne davkovanie na konci tabul’ky.
Odporucané davkovanie u dospelych je zaloZzené na dospelom s hmotnostou 70 kg. Davky st uvedené pre
jednotlivé injekcie alebo na kilogram (kg) telesnej hmotnosti (BW).

Indikacia IOMERON Odporicana davka
Koncentracia mg
(jédu)/ml
Intravenozna urografia [250, 300, 350, 400 Dospeli: 50 - 150 ml
Novorodenci®: 3-4,8ml/kg
Dojcata(<1 rok)": 2,5 -4 ml/kg
Pediatricka populdcia® ®; 1-2,5 ml/kg
Infazna urografia 150 Dospeli - 250 ml

\Pediatricka populacia®®

Periférna flebografia 200, 250, 300 Dospeli :  10-100 ml opakovat’ podl'a potreby®
(10 — 50 ml horné koncatiny;
50 — 100 ml dolné koncatiny)

Digitalna subtrakéna 150, 200 \Dospeli : 10-100 ml opakovat podl'a potreby®
flebografia (10 — 50 ml horné koncatiny;
50 — 100 ml dolné koncatiny)
CT hlavy 150, 200, 250, 300,  |Dospeli: 50 - 200 ml
350, 400 \Pediatricka populaciai®®
CT tela 150, 200, 250, 300,  |Dospeli: 100 - 200 ml
350, 400 \Pediatricka populdacia®®
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IKaverndzografia

150, 200, 300

\Dospeli.

do 100 ml

Intravenozna DSA

250, 300, 350,

400

\Dospeli.
periférna zila, horna duta zila, prava predsiefi: 30-50 ml
(hned’ po podani sa ma podat’ 20-40 ml izotonického
roztoku)

\Pediatricka populdacia®®

od 10 - 60 ml do 100 - 200 ml

KKonven¢na angiografia

Artériografia hornych koncatin 300, 350 Dospeli®: 5 — 15 ml
(subklavidlne podanie do ramennej artérie)
Artériografia panvy a dolnych koncatin 300, 350, 400 Dospeli®: 10 —90 ml
stehenna artéria 5 — 20 ml
IAbdominalna artériografia 300, 350, 400 Dospel® : 5 — 60 ml
selektivna artériografia (truncus coeliacus):
15— 30 ml
mezenterické artérie: 20 ml
renalne artérie: 15 ml
Aortografia 300, 350 Dospeli: 50 — 80 ml
Descendentn4 aorta: 20 — 50 mlP
PI'icna angiografia 300, 350, 400 Dospeli: do 170 ml
Cerebralna angiografia 300, 350 Dospeli: 5 — 15 ml na artériu, do 100 ml
Artériografia u deti 300 Pediatricka populacia ®9: do 130 ml?
Intervencna artériografia 300, 350, 400 Dospeli®
Pediatrickd populacia *°
Intraarterialna DSA
Cerebralna 150, 200, 300, 350 iDospeli: 30 - 60 ml na prehl'adnt angiografiu (celkovo)
5-10 ml selektivna injekcia
\Pediatricka populacia®™?
Hrudna 200, 300 Dospeli®: 20 - 25 ml (aorta), opakovat’ podla potreby
4-8 ml (vertebralne tepny)
20 ml (bronchialne artérie)
Obluk aorty 150, 200, 300, 350 Dospeli®: 20 — 25 ml (aorta a kréné tepny)
Brucho 150, 200, 250, 300 Dospeli®. 2 — 20 ml (hlavné vetvy brusnej aorty)
Aortografia 150, 200, 300, 350 \Dospeli®. 25 — 50 ml
Translumbalna 150, 200, 300 Dospell"’
aortografia
Periférna artériografia 150, 200, 250, 300 \Dospeli : 5 - 10 ml, na selektivne injikovanie az do
250 ml
\Pediatricka populacia®®
Interventionalna 150, 200, 300, 350 \Dospeli : 10 - 30 ml, na selektivne injikovanie az do
250 ml
\Pediatricka populacia®®
IAngiokardiografia 300, 350, 400 Dospeli®: 30 — 80 ml
\Pediatricka populdcia®: 3 - 5 ml/kg
Konven¢na selektivna (300, 350, 400 Dospeli: 4 - 10 ml do artérie, opakovat’ podl'a potreby
korondrna artériografia
ERCP 150, 200, 300 \Dospeli: do 100 ml
Artrografia 200, 300, 350 \Dospeli: do 10 ml/1 inj.
Hysterosalpingografia 200, 300, 350 \Dospeli: do 35 ml
Fistulografia 300, 350, 400 \Dospeli: do 100 ml
Diskografia 300 \Dospeli: do 4 ml
Galaktografia 300, 350, 400 Dospeli: 0,15 - 1,2 ml/1 inj.
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Dakryocystografia 300, 350, 400 Dospeli: 2,5 - 8 ml/1 inj.

Sialografia 300, 350, 400 Dospeli: 1 -3 ml/1inj.

Mikéna 150 iDospeli: 100 - 250 ml

cystouretrografia

Mikéna 150 \Pediatricka populacia®9: 40 - 210 ml?

cystouretrografia

Vv pediatrii

Retrogradna 200, 300, 350 \Dospeli: do 60 ml

cholangiografia

Retrogradna 200, 300 Dospeli : 20 - 100 ml

uretrografia

Retrogradna 200, 300 Dospeli: 10 - 20 ml/1 inj.

pyelouretrografia

Myelografia 200 Dospeli: 13 -22 ml
250 10 — 18 ml¢
300 8 — 15 ml¢

a = podl'a telesnej hmotnosti a veku

b = davka nesmie prekroc¢it’ 250 ml. Jednotliva davka je zavisla od cievnej oblasti, ktora sa ma vysetrit'c

= davka nesmie prekrocit’ 350 ml

d = davka nesmie prekrocit’ 4 500 mg I a koncentraciu presahujucu 300 mg I /ml pri intratekalnom vySetrenie
= novorodenci: 0 - 27 dni

f = dojcata: od 28 dni do 12 mesiacov

g = vratane dojciat, pediatrickej populacie; vo veku od 1 do 17 rokov

Spbsob podavania

Pokial’ lekar neurci inak, pacient dostane v denl vySetrenia normalnu stravu spolu s primeranym
mnoZzstvom tekutin.

Pri aplikdcii kontrastnej ldatky je nutnd zvySend opatrnost’, aby sa zabrdnilo extravazdcii.

Intravaskularne podanie
Intravaskularne podanie kontrastnej latky, ak je to mozné, by malo byt vykonané pacientom v 'ahu.

Intravenozna/infiizna urografia

Vybrana davka moéze byt podana ako rychla injekcia alebo infuzia, v zavislosti od typu pozadovaného
vySetrenia.

Fyziologicky zla schopnost’ hromadenia relativne vysokych davok kontrastnej latky v nefronoch
obliciek u dojciat.

Vysetrenie zavisi na Case injekcie/infuzie. Pre rychlu injekciu po dobu 1-2 minat by mal prvy film
expozicie prebiehat’ 3-5 minut po podani injekcie (parenchymaticka faza) a druhd po 8-15 minatach
(vyluCovacia faza). Pre pomalt infuziu po dobu 3-5 minut, ¢as expozicie ma byt 5-10 minat pre
parenchymaticku fazu a 12-20 minut pre vyluovaciu fazu.

Cas expozicie moze byt’ oneskoreny v pripade mierne poskodenych obligiek. U tejto skupiny
pacientov je celkova davka 200-350mg I/kg telesnej hmotnosti, ktora sa nesmie prekrocit’.

Flebografia
Pre minimalizovanie extravazacie pocas injekcie sa odportca fluoroskopia.

Pocitacova tomografia:

CT hlavy

Zvysenie kontrastu pre zobrazenie hlavy zavisi od nedostatku krvi, mozgovej bariéry alebo rozsahu
jeho narusenia. Snimky sa zvyc¢ajne zobrazuju 2 mintty po podani kontrastnej latky, ale Cas
zobrazenia sa lisi v zavislosti od vaskularizacie alebo rozsahu hemato - encefalickej bariéry. CT tela

4



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢. 2023/00067-ZME

Potrebna davka kontrastnej latky, rychlost’ a spdsob podania (tableta, infuzia, viac fazové podanie)
zavisi od vysetrovaného organu, diagnézy a obzvlast réznych snimok a zobrazenia. Pre rychle
zobrazenie je vhodné pozitie elektrického injektora.

Konvencna angiografia:
Periférna angiografia
Objem a rychlost’ kontrastnej injekcie ma byt umerna prietoku krvi cievami.

Aortografia (artériografia zostupnej aorty)
Kontrastna latka méze byt zavedena priamo intraarteridlnou injekciou (Seldingerova metoda) pre
zobrazenie aorty a jej hlavnych vetiev.

Selektivna brusna artériografia
Vizualizicia brusnej tepny sa dosiahne katetrizaciou a injekciou do pecene, truncus coeliacus alebo
mezenterickych artérii.

Cerebradlna angiografia
Vykonava sa selektivna katetrizacia, ktora moze vyZadovat’ opakované podanie mnozstva 5-10ml
jomeprolu.

Intra-venozna digitalna subtrakcénad angiografia )IV-DSA)

Kontrastna latka ma byt podana intraven6zne centralne alebo periférne.

IV-DSA méze byt pouzita pre srdce, vratane koronarnych bypasov, pl'icnych tepien, tepien
brachiocefalického obehu, arteridlneho oblika, abdominalnej aorty a jej hlavnych vetiev na bedrové
tepny a tepny koncatin.

Intra-arteridlna digitdlna substrakéna angiografia (I1A-DSA)

Jomeprol sa odportca pre intra-arteridlnu injekciu hlavy, krku, brucha, obli¢iek a periférnych ciev.
Objem a koncentracia pouzité v IA-DSA st priblizne 50%, ako sa pouZziva pre konven¢né postupy.
Injekcia sa moZze opakovat’ podl'a potreby. Pohyb pacienta, vratane dychania a prehitania moze mat’ za
nasledok degradaciu obrazu.

Angiokardiografia, ventrikulografia, selektivna korondrna artériografia

Je potrebné mat’ odborny persondl, monitorovacie zariadenia, EKG a zodpovedajlice zariadenia na
okamzitu resuscitaciu a kardioverziu. Elektrokardiogram a vitalne funkcie maju byt sledované po celu
dobu procesu.

Intratekalne podanie (IT)

Celkova davka vyssia ako 4500 mg jodu a jomeprolové injekcie, ktoré obsahujt viac ako 300 mg I/1 sa
nemaju pouzivat’ intratekalne.

Lumbalna punkcia je medzi L3 a L4 v pripade, ak je patologické podozrenie.

Aby sa zabranilo nadmernému zmieSaniu s mozgovomiechovym mokom, injekcia musi byt podana
pomaly poc¢as 1-2 mint.

Pocas intratekalneho podania je potrebné:

- Zvysit polohu pacientovej hlavy na nosidlach alebo v posteli, ale nie nizsie ako o 10-20
stupniov poc¢as hrudnych a krénych procedur,

- u pacientov s nadmernou lordoézou treba zvazit’ polohovanie pacienta pre vstrekovanie a
pohyb v strednom cephale (blizsie k hlave).

Iné sposoby podavania:

Artrografia, fistulografia, vesikulografia

St potrebné prisne aseptické postupy, aby sa zabranilo infekcii.

Artrografia sa vykonava zvy¢ajne v lokalnej anestéze.

Fluoroskopicka kontrola ma byt pouzita na zabezpecenie spravneho zavedenia ihly do synovialneho
priestoru aby sa zabranilo extrakapsularnej injekcii.

Odsavanie nadmernej synovialnej tekutiny do priestoru znizuje bolest’ pri injekcii, aby sa zabranilo
riedeniu kontrastnej latky.
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V priebehu vstrekovania sa nema vyvijat’ nadmerny tlak.

Vizualizacia spoloénych dutin a kibovych ploch sa dosiahne jednym alebo dvojitym kontrastnym
vySetrenim.

Nizsie mnoZzstvo kontrastnej latky sa pouziva na kolennt a ramennu artrografiu pri dvojitom vySetreni.
Na rozptylenie média v celom priestore kibu sa pouzivaju aktivne alebo pasivne manipulacie.

Endoskopicka retrogrdadna cholangio-pankreotografia (E.R.C.P.)
Pocas ERCP sa mé venovat’ pozornost’ vstrekovaciemu tlaku injekcie a celkovému objemu podane;j
injekcie na znizZenie rozsirenia kanala vySetrenia. Maximalna davka pre pouzitie v ERPC je 100ml.

Hysterosalpingografia
Zvycajna davka je 10-15 ml podavana pomaly cez kanilu bez zbyto¢ného tlaku. Odporuca sa
fluoroskopické sledovanie.

Retrogradna cystouretrografia/pyelografia/cholangiografia

St nevyhnutné sterilné postupy.

Vzhl'adom k tomu, Ze retrogradne procesy si vyzaduju Specialne pristrojové vybavenie, maja byt’
pacienti s akatnou infekciou organov vysetrovani s opatrnostou.

Pre cystouretrografiu ma byt podané dostatocné mnozstvo kontrastnej latky pre dostato¢né naplnenie
moc¢ového mechura. Plnenie mo¢ového mechura sa ma vykonat v ustdlenom stave s opatrnost'ou, abysa
zabranilo nadmernému tlaku.

Roztok kontrastného média na intravaskularne a intratekalne pouzitie sa musi pred podanim zohriat’ na
telesnu teplotu.

Pred pouzitim je nutné ubezpecit’ sa, Ze obal (ampulka alebo fl'asa) je originalne uzatvoreny a nie je
poskodeny. Kontrastna latka sa musi z obalu odobrat’ v aseptickych podmienkach sterilnou
striekackou.

Pre intravaskularne, intratekalne podanie a/alebo podanie katétrami, ako aj pre vSetky pomocky sa
musi zabezpecit’ prisne aseptické prostredie.

Ak sa nepouziji pomocky na jednorazové pouzitie, musi sa venovat’ zvysena pozornost’ zabraneniu
rezidualnej kontaminacie zvySkami detergentov.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Je nutné sa vyhnut’ podaniu kontrastnej latky pri vySetreniach zenskych pohlavnych organov v pripade
akttneho zapalu genitalii alebo v pripade suspektnej alebo potvrdenej gravidity.

Bezprostredné opakované intratekalne podanie (pozri Gast’ 4.4).
44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné upozornenia pre vietky cesty podania

Diagnostické postupy, ktoré zahtiaji pouzitie akéhokol'vek radiologického ¢inidla by mali byt
vykonavané pod vedenim vySkolenych pracovnikov s dokladnou znalost'ou daného postupu, ktory
vykonavaju. Z dévodu moznych zavaznych neziaducich G¢inkov sa liek méze pouzit’ len na
pracoviskach, kde st okamzite dostupné pristroje na rieSenie mimoriadnych stavov a personal, ktory je
vyskoleny V resuscitacnych postupoch.

Po parenteralnom podani radioaktivneho média ma byt k dispozicii kompetentny personal

a pohotovostné zariadenia najmenej pocas 30 mintt po podani liecby, v pripade akychkol'vek
komplikacii pocas liecby ako aj pohotovostna lieCba zavaznych akttnych alebo oneskorenych reakcii
na kontrastnu latku.

Vzhl'adom na mozné zavazné neziaduce ucinky sa ma pouzitie jodovych kontrastnych latok obmedzit
iba na tie pripady, kde je presne stanovena klinicka potreba na vySetrenie kontrastnymi latkami.
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Potreba sa musi vyhodnotit’ na zaklade klinického stavu pacienta, zvlast’ vo vztahu
k znamympatologickym stavom kardiovaskularneho, renalneho a hepatobiliarneho
systému.

Pri vySetreniach subarachnoidalneho priestoru ma byt celkové mnozstvo podanej kontrastnej latky v

v

problémy, bezprostredné opakovanie je kontraindikovanévzhl'adom na moznost’ predavkovania.
Encefalopatia indukovana kontrastnou latkou
Pri pouzivani jomeprolu bola hlasena encefalopatia (pozri Cast’ 4.8).

Encefalopatia indukovana kontrastnou latkou sa méze manifestovat’ prejavmi a priznakmi
neurologickej dysfunkcie, ako su bolest’ hlavy, poruchy zraku, kortikalna slepota,
zmaétenost’, zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afazia, bezvedomie, koma a mozgovy
edém v priebehu niekol’kych minut az hodin po podani jomeprolu, ktoré vaésinou odozneji
Vv priebehu niekol’kych dni.

Liek sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s chorobami, ktoré narusaju integritu
hematoencefalickej bariéry (HEB), ¢o mdze potencialne viest’ k zvySenej priepustnosti
HEB pre kontrastné latky a k zvyseniu rizika encefalopatie. Ak existuje podozrenie na
encefalopatiu indukovanu kontrastnou latkou, ma sa podavanie jomeprolu prerusit’ @ ma
sa zaCat’ vhodna liecba.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Zavazné kozné reakcie (SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS),
toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), akttnej generalizovanej exantematoznej
pustul6ézy (AGEP) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS),
ktoré mozu byt’ Zivot ohrozujuce alebo smrtel'né, boli hlasené v suvislosti s
intravaskularnym podanim jodovanych kontrastnych latok (pozri ¢ast’ 4.8). V Case
podavania treba upozornit’ pacientov na prejavy a symptéomy zavaznych koznych
neziaducich reakcii a pozorne sledované kozné reakcie. Ak sa objavia znaky a symptomy
naznacujuce tieto reakcie, podavanie lomeronu sa ma okamzite ukoncit’. Ak sa u pacienta
pri pouziti lomeronu rozvinula zdvazna reakcia, ako je SIS, TEN, AGEP alebo DRESS,
nesmie sa mu nikdy znova podat’.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Deti mladsie ako jeden rok, hlavne novorodenci, su vel'mi citlivé na nerovnovahu
elektrolytova zmeny v hemodynamike.

Po expozicii jddovanou kontrastnou latkou bola u deti pozorovana prechodna
supresia $titnej zl'azy alebo hypotyre6za. Osobitnu pozornost’ treba venovat
pediatrickym pacientom mlads$im ako 3 roky, pretoze nedostatocna ¢innost’ Stitnej
zl'azy v ranom veku moze byt Skodliva pre motoricky, sluchovy a kognitivny vyvoj
a moze vyzadovat’ prechodnt substitu¢nu liecbu T4. Vyskyt hypotyredzy u
pacientov mladsich ako 3 roky, vystavenych jédovym kontrastnym latkam, bol
hlaseny medzi 1,3 % a 15 % v zavislosti od veku a davky jodovanej kontrastnej
latky a je CastejSie pozorovany u novorodencov a predcasne narodenych deti.
Funkcia Stitnej Zl'azy sa ma vyhodnotit’ u vSetkych pediatrickych pacientov
mladsich ako 3 roky po expozicii jodovym kontrastnym latkam. Ak sa zisti
hypotyreoza, ma sa zvazit’ potreba lie¢by a funkcia Stitnej Z'azy sa ma monitorovat’
az do normalizécie.

Starsi pacienti
U tychto pacientov stupa riziko vzniku neziaducich reakcii, najma po podani
vysokych davokkontrastnej latky.
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Pouitie U pacientov so $pecifickymi chorobnymi stavmi

Precitlivenost na jodované kontrastné latky

Precitlivenost’ alebo reakcia na jddované kontrastné latky v anamnéze zvysuje riziko
zopakovaniazavaznej reakcie dokonca aj na neiénové latky.

U pacientov s podozrenim na precitlivenost’ na kontrastnu latku sa neodporuca testovacia
davka nacitlivost’, pretoZze vazne az smrtel'né reakcie na kontrastnt latku nemozno
predvidat’ z testu.

Alergicka predispozicia

Je zname, ze neziaduce reakcie na jodované kontrastné latky su CastejSie u pacientov,

ktori majuv anamnéze alergiu ako je senna nadcha, zihl'avka a alergia na potraviny.

Pacienti s astmou

Pacienti uzivajuci beta-adrenergné blokatory, najma pacienti s astmou, mdzu mat’ nizsi prah
pre bronchospazmus a horSie reaguju na liecbu beta-agonistami a adrenalinom, ¢o moze
vyzadovat’ pouzitie vyssich davok adrenalinu.

Funkcie Stitnej zlazy a test funkcie Stitnej zlazy

Malé mnozstvo vol'ného anorganického jodidu, ktoré moze byt pritomné v kontrastnych latkach, moze
mat’ uréité u¢inky na funkciu $titnej zl'azy. Tieto U¢inky st evidentnejSie u pacientov s latentnou alebo
zjavnou hypertyredzou alebo strumou. Po podani ionickych kontrastnych latok boli hlasené
hypertyredza alebo dokonca tyreoidalna kriza.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek moze podanie kontrastnej latky vyvolat’ epizody zlyhania
obliciek.

K preventivnym opatreniam patri:

- identifikacia vysoko rizikovych pacientov;

- zabezpecenie dostatocnej hydratacie pred podanim kontrastnej latky, najma
pokra¢ovanim intravenoznej infizie pred a pocas vysetrenia a to az dovtedy, kym sa
kontrastna latka oblickamitiplne nevyluci;

- tam, kde je to mozné, je potrebné vylucenie podavania nefrotoxickych liekov alebo
odklad velkych operacii alebo zakrokov, ako je obli¢kova angioplastika dovtedy, kym
oblicky celkomnevylucia kontrastnil latku;

- odlozenie d’alSich vySetreni s kontrastnou latkou az kym sa funkcia obliciek
nevrati na Grovenpred vysetrenim

- kontrastné média mozu spdsobit’ prechodni poruchu funkcie obliciek, ktord moze
vyvolat’ laktacidézu u diabetickych pacientov lieCenych biguanidmi (pozri Cast’ 4.5)

Dialyzovani pacienti m6zu dostat’ iba kontrastné latky, ktoré sa daju odstranit’ dialyzou ako
naprikladjomeprol.

Diabetes mellitus

Poskodenie obliciek u diabetickych pacientov je jednym z rizikovych faktorov veducich k
zlyhaniu obli¢iek po intravaskularnom podani kontrastnej latky. Intravaskularne podanie
kontrastnej latky mdzeurychlit’ laktatova acidézu u pacientov, ktori uzivaju biguanidy (Pozri
Cast’ 4.5 Liekové a iné interakcie).

Feochromocytom

U pacientov po intravaskularnom podani kontrastnej latky pocas radiologického
vykonu, sa moZzevyvinat’ hypertenzna kriza. Pred intraarterialnym injikovanim
kontrastnej latky u pacientov

s feochromocytomom sa odporuca premedikacia blokatormi alfa a beta-receptorov pod
dohl'adomlekara.
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Myasthenia gravis
Podanie jodovanych kontrastnych latok méze zhorsit priznaky a symptémy myasténie.

Ochorenie srdca a pliicna hypertenzia Riziko neZiaducich reakcii je zvySené u pacientov so zavaznym
ochorenim srdca a to najmé

u pacientov so zlyhanim srdca a ischemickou chorobou. Intravaskularne podanie kontrastnej

latky moze vyvolat’ pl'icny edém u pacientov s manifestnym alebo incipientnym zlyhavanim

srdca, kym upacientov s pulmonalnou hypertenziou a chlopiiovou chybou srdca méze viest’

k vyraznym hemodynamickym zmenam.

Neurologickeé symptomy

Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat intravaskularnemu podaniu kontrastnej latky pacientom
s akutnou mozgovou prihodou alebo akttnym intrakranidlnym krvacanim, a pri

ochoreniach, ktoré suspojené s poSkodenim hematoencefalickej bariéry, edémom mozgu a
akutnou demyelinizaciou.

Intrakranialne nadory alebo metastazy a anamnéza epilepsie zvysuju pravdepodobnost’ vyskytu ki¢ov.
Optimalne davkovana antikonvulzivna terapia u epileptickych pacientov a pacientov so zachvatmi v
anamnéze sa nesmie prerusit’ a ma byt podavana v obvyklom davkovani.

Podanie kontrastnej latky moze zhorsit’ neurologické symptémy spdsobené
degenerativnymi,ischemickymi, zdpalovymialebo neoplastickymi cerebrovaskularnymi

chorobnymi zmenami.

Tito pacienti maju zvysené riziko prechodnych neurologickych komplikacii.

Intravaskularne podanie kontrastnej latky méze spdsobit’ vazospazmus a nasledné epizody
mozgovejischémie.

Alkoholizmus

Experimentalne aj klinicky sa dokazalo, ze akltny aj chronicky alkoholizmus zvySuje

permeabilituhematoencefalickej bariéry. To ul'ahéuje prechod jodovych pripravkov do
mozgového tkaniva, ¢o moze viest’ k porucham CNS. Alkoholizmus méze znizit prah

vzniku kicov.

Zavislost od liekov
Abuzus lie¢iv moze znizit’ prah vzniku kicov.

Specidlne upozornenie na poufivanie

Vo vzt'ahu Kk pacientovi

Hydratacia

Pacienti musia byt’ dobre hydratovani a prislu$né abnormality tekutin a hladin elektrolytov
maju bytupravené pred a nasledne po injikovani kontrastnej latky. Obzvlast’ pacienti so
zavaznou nedostatocnost’'ou funkcie obliciek, pecene alebo myokardu, s mnohopocetnym
myelomom alebo inymi paraproteinémiami, kosacikovitou anémiou, diabetom mellitus,
polyuriou, oligariou, hyperurikémiou, novorodenci, star§i pacienti a pacienti so zavaznymi
systémovymi ochoreniami nesmu byt dehydrovani. Opatrnost’ je potrebné u pacientov so
stavom, ktory sa mdze zhor$it’ nadmernym mnozstvom tekutin, vratane srdcového
zlyhania.

Precitlivenost

U pacientov s predispoziciou k alergiam, znamou precitlivenost'ou na jodované
kontrastné latky a/alebo astmou v anamnéze treba vziat’ do ivahy mozZnost’ prevencie
reakcii anafylaktického typupremedikaciou antihistaminikami a/alebo kortikoidmi.

Uzkost
Vyrazné stavy vzrusenia, Uzkosti a slabosti mozu byt pri¢inou neziaducich ucinkov alebo
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mozu ichintenzitu zvyraznit'. V takychto pripadoch sa odportca podanie sedativ.

Vo vzt'ahu K pouzitej metode

Koagulacia, katetrizacné techniky

Nizka interferencia s normalnymi fyziologickymi funkciami je jednou z vlastnosti
neionovych kontrastnych latok. Nasledkom toho neionové kontrastné latky majt nizsiu
antikoagulaénu aktivitu

in vitro ako i6nové. Odborny a pomocny personal preto musi pri vaskularnych
katetrizanych postupoch venovat’ mimoriadnu pozornost’ angiografickej technike a
premyvaniu katétrov fyziologickym roztokom soli (do ktorej sa v pripade potreby prida
heparin), aby sa minimalizovalonebezpecenstvo tromboembolickych komplikacii
spdsobenych danym vySetrovacim postupom.

Pozorovanie pacienta
Intravaskularna aplikécia kontrastnej latky sa ma, ak je to mozné, vykonavat’ u leziaceho
pacienta.Pacienta je potrebné sledovat’ minimalne 30 minuat po podani kontrastnej latky.

Myelografia

Intratekalna aplikacia

Rovnako ako u inych jodovanych kontrastnych latok, jomeprol ma byt podavany s opatrnost'ou
u pacientov so zvySenym intrakranialnym tlakom alebo podozrenim na intrakranialny
nador, abscesalebo hematom.

Antikonvulzivna liecba pacientov, u ktorych je zname, Ze trpia kf¢mi mé byt zachovana
pred a pomyelografii..

Po ukonceni vysetrenia cervikalnej alebo lumbocervikalnej oblasti zdvihnite vrchny
koniec stola v priblizne 45° uhle cca na dve minuty, aby kontrastna latka mohla pradit’
nadol do nizsich poloh.Zabrante pacientovi v nadmernom a aktivnom pohybe alebo
namahe, udrzujte pacienta pokojnéhoa pod neustalym dohl'adom, v polohe so
zdvihnutou hlavou najmé pocas prvych niekolkych (4-8)hodin po vysetreni. Pocas tejto
doby musi pacient ostat’ lezat’ na chrbte a nesmie opustit’ 16zko.

Intra-cisternalne alebo ventrikularne podanie
Priame intra-cisternalne alebo ventrikularne podanie pre $tandardnu rontgenografiu bez
elektronickéhozosilnenia sa neodporuca.

Riziko zdapalu a extravazacie
IOMERON je hyperosmolarny a moze spdsobit’ poskodenie cievneho endotelu s naslednym
zapalom a extravazaciou.

45 Liekové a iné interakcie

Aby sa zabranilo nastupu laktatovej acidozy u diabetickych pacientov lie¢enych
peroralnymi antidiabetikami zo skupiny biguanidov (metformin), podavanie tychto
liekov sa ma ukoncit’ v nasledujtcich pripadoch: pred intraarteridlnym podanim
kontrastnej latky s expoziciou pri prvom prechode oblickami (first pass renal exposure),
u pacientov s eGFR menej ako 30 ml/min/1,73 m2, ktori dostavaju intraven6znu
kontrastnu latku alebo intraarteridlnu kontrastnu latku s expoziciou pri druhom
prechode oblickami (second pass renal exposure), alebo u pacientov s akatnym
zlyhanim obli¢iek, a obnovit’ aZ po 48 hodinach, ak sa funkcia obli¢iek vyznamne
nezmenila.

Zvazte prerusenie liecby liekmi, ktoré znizuju prah zachvatov do 24 hodin po zakroku
pri intratekalnom pouziti a u pacientov s poruchami hematoencefalickej bariéry (pozri
Poruchy CNS v SPC, Cast’ 4.4)..
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Alergie — podobne ako reakcie na kontrastné latky, su stale CastejSie a mozu sa prejavit
oneskoreneu pacientov lie¢enych imunomodulatormi, ako interleukin-2 (IL-2).

Tyreoidalny funkcny test

Podanie jédovanych kontrastnych latok znizuje schopnost’ tkaniva $titnej zl'azy prijat’
radioizotop joduna diagnostiku portch stitnej zl'azy pocas dvoch i viacerych tyzdnov.
Vysledky stadii ,,Vizba jodu proteinmi* a ,,Absorpcia radioaktivneho jodu* nemusia presne
odrazat’ ¢innost’ §titnej Zl'azy do dvoch tyzdiiov po podani jodovanej kontrastnej latky. Ak
sa takéto testy musia vykonat, je lepSie pouzit’ absorpciu zivice T3 a testy s celkovym alebo
vol'nym tyroxinom (T4).

Laboratorne vysetrenia

Vysoké koncentracie kontrastnej latky v sére a v mo¢i mézu interferovat’ s vysledkami
laboratornychvysetreni bilirubinu, proteinov a anorganickych latok (napr. zeleza, medi,
vapnika, fosfatov).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali iadne teratogénne alebo embryotoxické u¢inky po
podani jomeprolu. Je potrebné prijat’ primerané vySetrenia a opatrenia u zien v plodnom
veku pri kazdomvySetreni oziarenim, ¢i uz s kontrastnou latkou, alebo bez nej.

Gravidita

Tak ako u inych neidonovych kontrastnych latok, nie si ani u IOMERONU k dispozicii
kontrolované §tadie u gravidnych Zien, potvrdzujice jeho bezpe¢né podavanie. Tam,
kde je to mozné, je potrebné vyhnut sa radiaénému oziareniu pocas tehotenstva, a pri
indikacii vySetrenia (s kontrastnou latkou ajbez nej) je zvlast’ nevyhnutné posudit’
pomer prinosu a rizika diagnostického vykonu. U novorodencov, ktori boli vystaveni
pdsobeniu jomeprolu in utero, sa odporaca sledovat’ funkciu $titnej zl'azy (pozri ast’
4.4).

Dojcenie

Jodové kontrastné latky sa nevylucuju do I'udského materského mlieka a nie st toxické u
zvierat poperoralnom podani. Z doteraz ziskanych skusenosti nie je pravdepodobné
poskodenie dojcata.

IOMERONN sa mo6Ze pouzivat’ pocas dojéenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je znamy ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce tcinky

Neziaduce ucinky st zvycajne mierne az stredne zavazné a prechodného charakteru. Boli
vSak hlasenéaj zavazné, zivot ohrozujtce reakcie, ktoré viedli k imrtiu. Vo vécsine pripadov
sa u¢inky objavuju pocas niekol’kych mintt po podani, ob¢as aj neskor.

Anafylaxia sa méze vyskytnat’ s roznymi priznakmi a len zriedkavo sa u jedného pacienta
rozvintvsetky priznaky. Zvyc¢ajne, po 1 az 15 minatach (zriedkavo az po 2 h) sa pacient
zaCne stazovat’ na pocit nevolnosti, nepokoj, sCervenanie, pocit tepla, zvysené potenie,
zavrat, zvysené slzenie, nadchu, palpitacie, parestéziu, pruritus, pulzujicu bolest’ v hlave,
faryngolaryngealnu bolest’ a stiahnutie hrdla,dysphagiu, kasel’, kychanie, urtikariu, erytému
a 'ahko lokalizované edémy alebo angioedémy a dyspnoe v dosledku edému jazyka a hrtana
a/alebo na laryngospazmus prejavujici sa dychavi¢nost'ou a bronchospazmom.
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Hlasené boli aj nauzea, vracanie, bolest’ brucha a hnacka.

Tieto reakcie, ktoré sa mozu vyskytnat’ bez ohl'adu na podant davku a cestu

podania, moZupredstavovat’ prvé znaky obehového kolapsu.

Podanie kontrastnej latky musi byt okamzite prerusené a v pripade potreby je vhodné
urychlene zacat’so $pecifickou liecbou podanou intravendzne.

Zavazné reakcie kardiovaskularneho systému, ako je vazodilaticia s vyraznou
hypotenziou, tachykardia, cyan6za a strata vedomia postupujtca do zastavy dychu
a/alebo srdcovej ¢innosti, samozu skoncit’ smrtou. Tieto prejavy mdzu nastat’ rychlo a
vyzaduju si uplnu a agresivnu kardiopulmonalnu resuscitaciu.

Primarny obehovy kolaps sa moze vyskytnut’ ako jediny a/alebo inicidlny prejav bez
respiraénychpriznakov alebo inych prejavov alebo priznakov uvedenych vyssie.

Neziaduce tcinky hlasené z klinickych skuisani s dospelymi pacientmi, a po uvedeni lieku
na trh, st popisané v nasledujucich tabulkach podla frekvencie vyskytu a klasifikované

podra tried organovychsystémov databazy MedDRA (vel'mi casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi

zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov)).

V kazdej skupine su neziaduce uéinky zoradené podl'a frekvencii klesajucej zavaznosti.

Dospeli

Intravaskuldarne podanie

Trieda organovych
systémov

NezZiaduce reakcie

Klinické skuSania

Po uvedeni lieku na
trh

systému

hlavy

Casté Menej ¢asté  [Zriedkavé Nezname *
Poruchy krvi a Trombocytopénia
lymfatického systému Hemolytickd anémia
Poruchy imunitného |Anafylaktické
systému reakcie
Poruchy Hypertyre6za
endokrinného
systému
Psychické poruchy Uzkost

Stav zmétenosti

Poruchy nervového Zavrat Bolest'  [Presynkopa Koéma

Tranzitorna (prechodna)
ischemicka porucha
Paralyza

Synkopa

Krtce

Strata vedomia
Dyzartria

Parestézia

Amnézia

Spavost’

IAbnormalna chut’
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Encefalopatia
indukovana kontrastnou
latkou**

Poruchy oka

Prechodna slepota
Poruchy videnia
Konjunktivitida
Zvysené slzenie
Fotopsia

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

Bradykardia
Tachykardia
Extrasystoly

Zastavenie srdca
Infarkt myokardu
Srdcové zlyhanie
/Angina pectoris
Arytmie

Fibrilacia komor alebo
predsieni
|Atrioventrikularny blok

Poruchy ciev

Hypertenzia

Hypotenzia

Kolaps obehového
systému alebo sok
Bledost’

Cyandza
Tromboza
lkoronarnych
artérii

Embodlia
lkoronarnej artérie
Vazospazmus****
Ischémia****

Poruchy dychacej
stistavy, hrudnika a
mediastina

Dyspnoe

Zastavenie dychania
Syndrom akutne;j
respiracnej tiesne
(ARDS)

Plicny edém

Opuch hrtana

Opuch hltana
Bronchospazmus

Astma

Kasel

Faryngealny diskomfort
Laryngedlny diskomfort
INadcha

Dysfoénia

Poruchy
gastrointestinialneho
traktu

'Vracanie
INevolnost’

Hnacka Bolesti
brucha

Zvysené vyluCovanie
slin

Dysfagia

Rozsirenie slinnych
zliaz

Poruchy koze
a podkoZného
tkaniva

Erytrém
Urtikaria
Pruritus

Vyrazka

|Akutna generalizovana
exantematdzna
pustul6za

IAngioedém

Zvysené potenie
Stevensov-

Johnsonov

syndrom
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Toxicka
epidermalna
nekrolyza
Multiformny
erytém
Liekova reakcia s
eozinofiliou a
systémovymi
riznakmi
Poruchy kostrovej a Bolesti Bolesti kibov
svalovej sustavy a chrbta
spojivového tkaniva
Poruchy obliciek a IAkutne zlyhanie
mocovych ciest obligiek*****
Celkové poruchy a Pocit Bolest’ na IAsténia Reakcie v mieste vpichu
reakcie v mieste tepla hrudniku Teplo Stuhlost’ injekcie**
podania a bolest'v Hortacka Malatnost’
mieste vpichu
injekcie
Laboratérne a Zvysena Elevacia ST segmentu
funkcné vySetrenia hladina na EKG
eatininu IAbnormalny
krvi elektrokardiogram

* Pretoze reakcie neboli pozorované pocas klinickych skisani so 4 739 pacientmi, frekvenciu ich
vyskytu nie je mozné stanovit’ z dostupnych tdajov.

** Reakcie v mieste vpichu injekcie mozu byt bolest’ a opuch. Vo vécsine pripadov st spdsobené
extravazaciou kontrastnej latky. Tieto reakcie su zvycajne prechodné a odozneji bez nasledkov.

Hlasené boli aj pripady extravazacie so zapalom, kozna nekroza a dokonca aj rozvoj kompartment
syndromu

***Encefalopatia sa m6ze manifestovat’ prejavmi a priznakmi neurologickej dysfunkcie, ako st bolest’ hlavy,
poruchy zraku, kortikalna slepota, zmétenost, zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afazia, bezvedomie,
kéma a mozgovy edém.

****Pri intraarteridlnej injekcii kontrastnej latky, najméa po koronarnej a cerebralnej angiografii, sa
pozoroval vazospazmus a nasledna ischémia, Casto v dosledku samotného zakroku, pripadne

vyvolané hrotom katétra alebo nadmernym tlakom katétra.

*xA**MOZe sa vyvinut prechodné zlyhanie obliciek s oligriou, proteintiriou a zvysenim sérového
kreatininu, najma u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. V pripade extravazalnej injekcie sa moze

v zriedkavych pripadoch vyvinut’ tkanivova reakcia.

Pediatrickad populdcia

K dispozicii st len obmedzené sktisenosti s pediatrickymi pacientmi. Do klinického
hodnoteniabezpecnosti v pediatrickej populacii bolo zahrnutych 184 pacientov.

Bezpecénostny profil jomeprolu u deti je podobny ako u dospelych. Prechodna hypotyreoza sa

moze vyskytnat’ u novorodencov, najméa u predc¢asne narodenych novorodencov alebo
novorodencov s nizkou pérodnou hmotnost'ou a deti (0-3 roky), ked’ st vystaveni jomeprolu.

Intratekalne podanie

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi G¢inkami po intratekalnom podani jomeprolu st bolest’
hlavy, zavrat, vracanie a bolesti chrbta. Tieto reakcie si zvy¢ajne mierne az stredne zavazné
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a prechodné. Zriedkavo mdze bolest’ hlavy pretrvavat niekol’ko dni. Véac¢sina neziaducich
ucinkov sa dostavi niekol’ko hodin (3 az 6 hodin) po zakroku, vzhl'adom k rozlozeniu

kontrastnej latky v krvnom obehu zmiesta podania do intravaskuldrneho priestoru
mozgovomiechového moku (pozri ¢ast’ 5.2). Vacsina reakcii sa zvycCajne objavuje v

priebehu 24 hodin po injekcii.

Trieda organovych  [NeZiaduce reakcie
systémov Klinické skuSania Po uvedeni
lieku na trh
'VePmi ¢asté Casté Menej casté Nezname
(z dostupnych
udajov)*
Poruchy \Anafylaktické
imunitného reakcie
systému
Poruchy nervového [Bolest hlavy Zavrat Strata vedomia Epilepsia
systému Paraparéza Encefalopatia
Parestézia indukovana
Hypoestézia kontrastnou
Ospalost’ latkou**
Poruchy ciev Hypertenzia Hypotenzia
Scervenanie
Poruchy Nauzea
gastrointestinalneho \Vracanie
traktu
Poruchy koze a Nadmerné Vyrazka
podkoZného tkaniva potenie
Pruritus
Poruchy kostrovej a Bolest chrbta Stuhnutost’
svalovej sustavy a Bolest’ koncatin  svalov
spojivového tkaniva Bolest’ krku
Celkové poruchy a Reakcia v mieste  |Pocit tepla
reakcie v mieste vpichu Hortc¢ka
podania injekcie***

* Pretoze reakcie neboli pozorované pocas klinickych sktisani s 388 pacientmi, frekvenciu ich vyskytu
nie je mozné stanovit’ z dostupnych tdajov.

** Encefalopatia sa méze manifestovat’ prejavmi a priznakmi neurologickej dysfunkcie, ako st bolest’
hlavy, poruchy zraku, kortikalna slepota, zmétenost’, zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afazia,
bezvedomie, koma a mozgovy edém.

***Reakcie v mieste vpichu injekcie mozu byt bolest’ v mieste aplikacie, pocit nepohody v mieste
vpichu, bolest’ v mieste vpichu a pocit tepla v mieste vpichu.

Pediatrickad populdcia

Nie su ziadne skusenosti z klinickych $tudii s intratekalnym podavanim jomeprolu u deti. Po
uvedeni lieku na trh neboli hlasené Ziadne neziaduce ucinky po intratekalnom podani
jomeprolu.

Podanie do telovych dutin

Po injekénom podani kontrastnej latky obsahujucej jod do telovych dutin, sa kontrastna latka
pomalyabsorbuje do krvného obehu z miesta podania a nasledne je vylu¢ovana oblickami.

Casto sa vyskytuje mierny vzostup hladin amylazy po ERCP (endoskopicka

retrogradnacholangiopankreatikografia). Popisané boli zriedkavé pripady
pankreatitidy.
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Reakcie zaznamenané pri artrografii a fistulografii obvykle predstavuji drazdivé prejavy v
dosledkuzhorSenia existujucich zapalovych ochoreni.

Reakcie z precitlivenosti st zriedkavé, vo vSeobecnosti mierne a maju formu
koznych reakcii.Pravdepodobnost’ zavaznych anafylaktickych reakcii sa vSak
nemoze vylucit.

Tak, ako pri inych jodovanych kontrastnych latkach, po hysterosalpingografii sa mézu
vyskytnutbolesti panvy a nevol'nost’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasiliakékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum
hlasenia uvedené Vv Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze viest’ k zivot ohrozujicim neziaducim reakciam, najma uc¢inkom na
pulmondlnya kardiovaskularny systém. V priprade intravaskularneho alebo intratekalneho
predavkovania je na oSetrujicom lekarovi, aby individualne posudil stav pacienta a
odporucil podpornu liecbu alebo pozorovanie. Pri predavkovani je predovsetkym
nevyhnutna podpora vSetkych vitalnych funkcii, vratane rychleho zacatia symptomatickej
lie¢by. Jomeprol sa neviaze na plazmatické alebo sérové bielkoviny, preto je
dialyzovatel'ny.

Ak je to potrebné, na vylicenie jomeprolu sa méze pouzit’ hemodialyza. Liecba
predavkovania jezamerana na podporu v§etkych vitalnych funkcii a rychlom zavedeni
symptomatickej terapie.

V pripade ndhodného predavkovania intratekalne (pozri Cast’ 4.2), priznaky a prejavy
poriuch CNS mé6zu byt’: vzostupna hyperreflexia alebo tonické crevné kice, az
generalizované kice, hypertermia,apatia a respiracna depresia.

V pripade intrakranialnej infiltracie kontrastnej latky sa odporuca profylakticka
peroralnaantikonvulzivna lie¢ba diazepamom alebo barbituratmi po dobu 24 az

48 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kontrastné latky, Nizkoosmolarne nefrotropné RTG-
kontrastné latky,rozpustné vo vode

ATC kod: VOSBAB10

Lie¢ivo IOMERONU je trijodovana neidnova kontrastna latka jomeprol a jeho indikacia
je pre pouzitiepri RTG vySetreni.

Jomeprol a jeho pripravky sa vyznacuju zvlast' nizkou osmolalitou a vizkozitou v
porovnanis ostatnymi neionovymi kontrastnymi latkami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Intravaskularne podanie

Farmakokinetika, znaSanlivost' a diagnosticka ucinnost’ injekéného roztoku jomeprolu s
koncentracioudo 400 mg jodu/ml sa hodnotila u zdravych dobrovolnikov a u pacientov pri
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urografickych

a angiografickych vysSetreniach, pocitacovej tomografii (CT) a vySetreniach
telovych dutin. Pri uvedenych vySetreniach sa nepreukazali ziadne klinicky
vyznamné zmeny v hodnotachlaboratérnych testov a vo vitalnych funkciach.

Farmakokinetika  jomeprolu po intravaskularnom podani sa  popisuje  ako
dvojkompartmentovy model,ktory ma rychlu fazu distribucie lie¢iva a pomalu fdzu jeho
eliminacie. U 18 zdravych dobrovolnikovsa pohyboval priemerny poléas fazy distriblicie

medzi 23 + 14 min a fazy eliminacie 109 + 20 min.

Jomeprol sa vyluéuje hlavne oblickami. Ak nie je porusena ¢innost’ obli¢iek, kumulativna urinarna
exkrécia jomeprolu, vyjadrena ako percento podanej intravendznej davky, je priblizne 24 % az 34 %za
60 minat, 84 % za 8 hodin, 87 % za 12 hodin a 95 % v priebehu 24 - 96 hodin po podani.

Renalna insuficiencia

U pacientov s insuficienciou obli¢iek sa pol¢as vylu¢ovania predizi v zavislosti od
stupiia renalnejinsuficiencie.
Jomeprol sa neviaze na plazmatické alebo sérové bielkoviny.

Intratekalne podanie

Absorbcia
Farmakokinetika jomeprolu po intratekdlnom podani preukazuje, Ze jomeprol sa do 3 az
6 hodin popodani tplne absorbuje do cerebrospinalneho moku.

Eliminécia
Biologicky polcas eliminacie je od 8 do 11 hodin bez ohl'adu na davku. Meratel'né koncentracie
v plazme sa pozorovali az po 24 h u 93 % pacientov. Vylucuje sa oblickami ako nezmeneny jomeprol.

Vicsia Cast’ ucinnej latky sa vyluci mo¢om v priebehu 24 hodin po podani davky,
minimalne percentosa vylici pocas 24 az 48 hodin neskor.

5.3 Predklinické udaje 0 bezpec¢nosti

Predklinické stadie tykajuce sa bezpe¢nosti, toxicity opakovanych davok, genotoxicity a
reprodukcienenaznacuju Ziadne osobitné nebezpecenstvo pre ¢loveka.

Predklinické ucinky sa pozorovali vylucne po expozicii davok, ktoré boli povazované
za omnohovyssie, ako st maximalne davky, ktoré sa mézu podat’ 'ud’om, a v désledku
toho st z klinického hl'adiska zanedbatel'né.

Uginky v predklinickych $tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za
dostatocne vysSie, ako je maximalna expozicia u 'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam
tychto zisteni pre klinicképouzitie.

Vysledky, ziskané studiami na potkanoch, mysiach a psoch ukazuju, Ze jomeprol sa
vyznacuje akutnou toxicitou jednorazovej intraarterialnej a intravendznej davky, ktora
je porovnatel'na alebonizsia ako toxicita inych neiénovych kontrastnych latok a ma u
potkanov a psov uspokojivu tolerovatel'nost’ po opakovanych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

trometamol

kyselina

chlorovodikov
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avoda na
injekcie

6.2 Inkompatibility

Dokézalo sa, Ze jomeprol je chemicky a fyzikélne kompatibilny a neinterferuje s
pdsobenim heparinualebo roztokov, ktoré obsahuji nizkomolekulovy heparin.

6.3 Cas pouZzitelnosti
5 rokov
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Aj ked’ je citlivost’
jomeprolu na RTG Ziarenie nizka, odporaca sa liek skladovat’ mimo dosah
ionizujuceho Ziarenia.

Lieky ur¢ené na parenteralne pouzitie sa musia vzdy, ked’ to roztok a obal umoznuje,
pred podanimpreverit’, ¢i V nich nie st rozptylené ¢iastocky alebo ¢i nevybledol.

Nepouzivajte roztok, ktory je vyblednuty alebo v ktorom st rozptylené ¢iastocky.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek je dodévany vo forme sklenenych flia§ uzatvorenych gumenou
(halobutylovou) zatkou a hlinikovym obrubovym uzaverom (pertlou).

Velkosti balenia:

IOMERON 150: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml a

10x250 mI.IOMERON 200: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml,

10x200 ml a 10x250 ml.IOMERON 250: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml,

10x150 ml, 10x200 ml a 10x250 ml.

IOMERON 300: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 10x250 ml a 500
ml.

IOMERON 350: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 10x250 ml a 500
ml.

IOMERON 400: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 10x250 ml,
1x500 ml a 6x500 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Z jednej fT'aSe obsahujucej roztok kontrastnej latky sa nesmie odobrat’ viac davok. Gumova
zatka sa nikdy nesmie prepichnut’ viac krat. Na prepichnutie zatky a odobratie kontrastnej
latky sa musi pouzit'Specialna kanylova ihla. Akékol'vek zvySujiice mnozstvo sa nesmie
pouzit’ pri vySetreni a musi sa znehodnotit’ spolu so spajajiicimi hadickami.

Akykol'vek zvysok kontrastnej latky v striekacke sa musi znehodnotit'.

Pri pouzivani 500 ml flia$ sa odporti¢a dodrziavat’ nasledovné postupy. Roztok
kontrastnej latky samusi aplikovat’ pacientovi automatickym injektorom. Hadicky
spajajuce injektor s pacientom (pacientove hadicky) sa musia vymienat’ po kazdom
vySetreni kvOli moznej kontaminacii krvou.

Na konci vySetrovacieho dia sa musi znehodnotit’ akykol'vek zvySny roztok kontrastnej
latky vo fTasi,v spajajucich hadickach a v ktorejkol'vek casti injektora.
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Chemicka a fyzikalna stabilita liecku po prvom otvoreni bola preukdzana pocas 24 hodin
pri 40 °C,pokial’ je chraneny pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek po otvoreni pouzity okamzite. Pokial sa liek
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’
a ¢as nema byt dlhsiako 10 hodin pri teplote 25 °C.

Dodrziavat’ sa musia aj vSetky d’alSie ndvody vyrobcu injekéného systému alebo
pristrojovéhovybavenia.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum
exspiracie savztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bracco Imaging Deuschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

78467 Konstanz

Nemecko

8.  REGISTRACNE CiSLO

IOMERON 150: 48/0479/96-S

IOMERON 200: 48/0195/15-S

IOMERON 250: 48/0196/15-S

IOMERON 300: 48/0197/15-S

IOMERON 350: 48/0198/15-S

IOMERON 400: 48/0199/15-S
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