Bipacksedel: Information till anvéandaren
Gastrografin 370 mg I/ml oral/rektal 16sning
natriumamidotrizoat/megluminamidotrizoat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller personal vid réntgenavdelningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Gastrografin ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Gastrografin
Hur du anvénder Gastrografin

Eventuella biverkningar

Hur Gastrografin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oMb E

1. Vad Gastrografin ar och vad det anvands for

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik. Det ges antingen som en lIdsning som intas via
munnen eller som ett klysma (rektal 16sning).

Gastrografin ar ett rontgenkontrastmedel som anvéands vid rontgenundersokningar, inklusive
datortomografi, av magtarmsystemet. Det anvands for att avbilda fortrangningar, halbildningar,
utvidgningar, fraimmande kroppar, tumdrer osv.

Det aktiva, kontrastgivande &mnet i Gastrografin innehaller jod. Jod absorberar rontgenstralar och
skapar darmed en starkare kontrast mellan vatskan och den omkringliggande vavnaden an vad som
sker i avsaknad av kontrastmedel. Darmed far lakaren en béttre bild av tarmen och far stérre méjlighet
att stalla en korrekt diagnos.

Gastrografin kan ibland anvéndas for behandling av mekoniumileus, en sérskild form av tarmstopp.



Natriumamidotrizoat och megluminamidotrizoat som finns i Gastrografin kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Gastrografin

Anvand inte Gastrografin:
- om du ar allergisk mot natriumamidotrizoat och megluminamidotrizoat eller nagot annat
innehéllsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- Gastrografin ska inte ges outspéadd:
- till barn och uttorkade patienter.
- om du har tendens att satta mat/dryck i vrangstrupen (aspiration) eller om din lakare
missténker att du har 6kad risk fér aspiration.
- omdu har en onormal forbindelse (fistel) mellan luft- och matstrupen.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Gastrografin.

Var sdrskilt forsiktig med Gastrografin

- omdu &r allergisk (t.ex. har hosnuva eller nasselfeber) eller har bronkialastma

- om du ar 6verkanslig mot eller tidigare har reagerat pa jodhaltiga kontrastmedel

- om du har misstankt eller kdnd éveraktiv skdldkortel eller struma (forstorad skoldkortel)
- omdu har en hjart-/ kérlsjukdom

- omdu har véldigt daligt allmantillstand

Hydrering
Det ar viktigt att du far i dig tillrackligt med vatska fore och efter undersokningen, eftersom
Gastrografin kan orsaka uttorkning och obalans i elektrolyter.

> Innan du far Gastrografin ska du tala om for lakaren om nagot av ovan galler for dig. Lakaren
kommer bedéma om du kan genomga den planerade undersokningen eller inte.

Barn

Lakaren kommer att kontrollera skoldkortelfunktionen hos nyfodda barn som fatt Gastrografin, eller
om mamman fatt Gastrografin under graviditeten. Gastrografin kan orsaka underaktiv skéldkortel som
kan behdva behandlas.

Andra lakemedel och Gastrografin
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda andra lakemedel.

Det géller sarskilt for:

> betablockerare (lakemedel mot hogt blodtryck eller oregelbunden hjartrytm)
Overkanslighetsreaktioner kan forvérras hos patienter som behandlas med betablockerare, sarskilt
hos personer med bronkialastma.

> Interleukin-2 (anvéands vid t.ex. cancer och transplantationer)

Din lakare kommer att ge dig rad om vad du bor géra om nagot av ovan galler for dig.

Gastrografin med mat och dryck
Tarmen bor tdmmas innan undersokning med Gastrografin. Lakaren kommer ge dig rad kring detta.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.



> Informera lakaren om du ar gravid eller planerar att skaffa barn da Gastrografin ska anvandas med
forsiktighet under graviditet.

> Om du ammar bor du diskutera det med lakaren. Det &r inte sannolikt att barn som ammas
paverkas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ingen kand effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Gastrografin innehaller natrium
Detta lakemedel innehdller 3,76 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,19 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

3. Hur Gastrografin ges
Detta lakemedel ges alltid av sjukhuspersonal.

Gastrografin kommer antingen att ges som en l6sning som intas via munnen eller som ett klysma
(rektal 16sning). Lakaren kommer berdkna den dos av Gastrografin som &r [&mplig for dig. Dosen
beror pa din alder och vilken typ av réntgenundersokning som ska utféras. Ibland ges Gastrografin i
kombination med ett annat kontrastmedel (bariumsulfat).

Om du har fatt for stor mangd av Gastrografin
Overdosering ar osannolik. Om det trots allt skulle hdnda, kommer lékaren att behandla de symtom
som upptréader.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningarna &r vanligtvis milda till mattliga och 6vergaende. Dock har allvarliga och
livshotande reaktioner samt &dven reaktioner med dodlig utgang rapporterats.

Tala genast med lakare eller personal pa rontgenavdelningen om nagon av foljande séllsynta

reaktioner skulle drabba dig:

- Som for andra kontrastmedel, kan allergiliknande reaktioner férekomma, inklusive allvarliga
reaktioner (chock) som kraver omedelbar medicinsk behandling. Latt svullnad i ansiktet, lapparna,
tungan eller svalget, hosta, klada, rinnande nasa, nysningar och nasselutslag kan vara de forsta
tecknen pa att en allvarlig reaktion &r pa vég att utvecklas.

- Fordrojda allergiliknande reaktioner, som uppstar timmar eller dagar efter att du fatt
Gastrografin har observerats i séllsynta fall.

- Allvarlig hudreaktion, med intensiv rodnad, hudavlossning och stora blasor (toxisk epidermal
nekrolys).

Nedan redovisas andra eventuella biverkningar efter hur vanliga de ér:
Vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare): illamaende, krakningar, diarré
Séllsynta biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 1000 anvandare):

- Hjartstillestand, snabb puls (tackykardi)
- Chock, lagt blodtryck



- Andningssvarigheter (dyspné, bronkospasm), inandning av kontrastmedel (aspiration), vétska i
lungorna (pulmonellt 6dem efter aspiration), lunginflammation (aspirationspneumoni)

- Hal i tarmen (intestinal perforation), buksmarta, blasor i munnen

- Medvetanderubbningar, huvudvark, yrsel

- Overaktiv skoldkortel (hypertyreoidism)

- Rubbad vétske-/elektrolytbalans

- Nasselutslag (urtikaria), utslag, svar klada (pruritus), hudrodnad, svullnad i ansikte (6dem)

- Feber, svettning

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- Underaktiv skoldkortel (hypotyreoidism)

Magtarmkanalen:

Gastrografin kan ge upphov till diarré, men detta upphor sa snart tarmen &r tomd. En pagaende
inflammation i tarmen kan tillfalligt forstarkas. Om det féreligger ett stopp i tarmen, kan det hindra
Gastrografin fran att passera och vavnadsskada kan uppkomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Gastrografin ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i ytterkartongen, ljuskansligt. Forvaras i skydd for rontgenstralning.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

> De aktiva substanserna dr natriumamidotrizoat och megluminamidotrizoat.
1 ml innehaller 0,1 g natriumamidotrizoat och 0,66 g megluminamidotrizoat (370 mg I/ml)
»  Ovriga hjalpamnen ar sackarinnatriumhydrat, natriumkalciumedetathydrat, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Gastrografin dr en klar, farglos till svagt gulfargad 16sning.
Forpackningens innehall: 10 flaskor med 100 ml lésning.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Bayer AB
Box 606



SE-169 26 Solna

Tillverkare

BerliMed S.A

28806 Alcala de Henares, Madrid
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2025-03-25

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Gastrografin 370 mg I/ml oral/rektal 16sning
Rontgenkontrastmedel for undersékning av magtarmkanalen
Sammanséattning

1 ml innehaller:

Aktiva substanser: natriumamidotrizoat 0,1 g och megluminamidotrizoat 0,66 g (370 mg I/ml).
Hjalpamnen: sackarinnatriumhydrat, natriumkalciumedetathydrat, vatten for injektionsvatskor.

Jodkoncentration (mg/ml) 370
Jodmaéngd/flaska a 100 ml (g) 37
Kontrastmedelkoncentration (mg/ml) 760
Kontrastmedelméngd/flaska a 100 ml (g) 76
Viskositet (mPa s eller cP) vid 20°C 18,5
Viskositet (mPa s eller cP) vid 37°C 8,9
Osmotiskt tryck vid 37°C (MPa) 5.58 eller (atm) 55,1
Osmolalitet vid 37°C (osm/kg H,0) 2,15

Att tanka pa innan, under och efter administrering
For att 6ka det diagnostiska utbytet bor tarmen tdmmas innan undersokning.

Om 6verkanslighetsreaktioner uppkommer, maste administreringen omedelbart avbrytas och — om
nddvandigt — sétts specifik intravends behandling in.

Beredskap for akuta situationer och lakemedel for behandling av 6verkanslighetsreaktioner ar
nddvandiga.

Administreringssatt
For peroral eller rektal anvéndning.
Pa grund av tillsatsamnena (smakamnen och vatmedel) far Gastrografin inte anvandas intravaskulart.

Beredning

Peroral anvandning:

For aldre och kakektiska patienter rekommenderas en utspadning med vatten i forhallandet 1:1.
Nyfodda och spadbarn: Gastrografin utspatt med vatten i forhallandet 1:3.

Barn (upp till 10 ar): Gastrografin eventuellt utspatt med vatten i forhallandet 1:2.

Rektal anvandning:

Vuxna: Gastrografin utspadd med 3-4 delar vatten

Barn (upp till 5 ar): Gastrografin utspadd med 5 delar vatten
Barn (Over 5 ar): Gastrografin utspadd med 4-5 delar vatten

Kombinationsbehandling med bariumsulfat:



I kombination med bariumsulfat, har en blandning av 30 ml Gastrografin med 100 g bariumsulfat visat
sig mest lamplig.

Barn (upp till 5 ar): 2-5 ml Gastrografin till 100 ml bariumsulfat.

Barn (fran 5-10 ar gamla): 10 ml Gastrografin till 100 ml bariumsulfat.

Datortomografi:
Cirka 3%-ig Gastrografin dvs 30 ml Gastrografin per liter vatten.

Forvaring och hallbarhet

Vid lag temperatur (<7°C) kan kontrastmedelslosningen kristallisera. Kristallerna gar ater i l[6sning om
innehallet uppvarmes och flaskan omskakas emellanat. Lésningen kan sedan anvéandas utan risk.
Grumliga eller missfargade kontrastmedelslésningar skall inte anvandas. Ej anvant lakemedel och
avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

Forvaras i ytterkartongen, ljuskansligt, samt i skydd for rontgenstralning. Inga sérskilda
temperaturanvisningar.
Oppnad flaska: 3 dagar
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