Bipacksedel: Information till patienten

lohexol ICG farma 300 mg I/ml injektionsvatska, 16sning
lohexol ICG farma 350 mg I/ml injektionsvatska, 16sning

johexol

L&s hela denna bipacksedel noggrant innan du bérjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte vidare till andra. Det kan skada dem,
aven om deras tecken pa sjukdom &r desamma som dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad lohexol ICG farma ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du anvéander lohexol ICG farma
3. Hur du anvéander lohexol ICG farma
4. Eventuella biverkningar
5. Hur lohexol ICG farma ska forvaras
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad lohexol ICG farma ar och vad den anvands for

lohexol ICG farma innehaller den aktiva substansen johexol. Detta lakemedel &r endast avsett for
diagnostiskt bruk. Det anvands endast for att identifiera en sjukdom.

lohexol ICG farma ér ett "kontrastmedel”. Det ges fore en réntgen for att géra bilden som lakaren tar
tydligare. Nar det injiceras kan det hjélpa lakaren att skilja pa normalt och avvikande utseende och
form pa vissa organ i kroppen.

Lakemedlet kan anvandas for rontgen av:

- blodkarl

- urinvagarna

- leder

- gallblasan och bukspottkorteln

- ryggrad

- livmoder och &ggstocksledare

- spottkortlar

- mage och tarm

- huvud eller kropp med hjalp av "datortomografi" (dven kallad CT-scan)

Din lakare kommer att forklara vilken del av din kropp som kommer att undersokas.

2. Vad du behdver veta innan du anvander lohexol ICG farma

Anvénd inte lohexol ICG farma

- om du lider av allvarliga skoldkortelproblem

- om du &r allergisk mot johexol, joderade rontgenkontrastmedel eller ndgot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med lakare innan du far lohexol ICG farma:



- Om du nagonsin har haft en allergisk reaktion efter ett lakemedel som liknar lohexol ICG
farma, ett sa kallat "kontrastmedel”. (Tecken pa en allergisk reaktion kan inkludera en eller flera
av foljande; vasande andning, andningssvarigheter eller smarta i brostet, hudutslag, knélar,
kliande flackar, blasor pa hud och mun, réda/kliande 6gon, hosta, rinnande nasa, nysningar eller
andra allergiska symtom, svullnad i ansiktet, yrsel eller svimningskansla orsakad av lagt
blodtryck).

- Om du har nagra skoldkortelproblem.

- Om du nagonsin har haft nagra allergier.

- Om du har astma.

- Om du har diabetes.

- Om du har ndgon hjarnsjukdom; till exempel tumorer, svullnad eller inflammation i hjarnan,
eller nagot tillstand som involverar blodkérlen i hjarnan, inklusive blodpropp eller blodning.

- Om du har eller har haft en allvarlig hjartsjukdom (som involverar hjérta eller blodkarl)
inklusive hogt blodtryck, blodproppar, stroke och oregelbundna hjartslag (arytmier).

- Om du har njurproblem eller bade lever- och njurproblem.

- Om du har en sjukdom som kallas "myasthenia gravis" (ett tillstand som orsakar allvarlig
muskelsvaghet).

- Om du har ett "feokromocytom" (konstant eller attacker av hogt blodtryck pa grund av en
séllsynt tumor i binjurarna).

- Om du har "homocystinuri" (ett tillstand med 6kad utséndring av aminosyran cystein i urinen)

- Om du har nagra problem med blodet eller benmargen.

- Om du har en autoimmun sjukdom

- Om du nagonsin har varit beroende av alkohol eller droger.

- Om du har epilepsi.

- Om du ska fa skoldkérteln undersokt inom de narmaste veckorna.

- Om du har pulmonell hypertension (hdgt blodtryck i artarerna till lungorna)

- Om du har paraproteinemier (forekomst av alltfér stora méngder av ett onormalt protein i
blodet)

- Om du ska ldamna blod- eller urinprover samma dag

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med din lakare innan du far lohexol ICG
farma. Se till att dricka mycket vatska fore och efter att ha fatt lohexol ICG farma. Detta galler sarskilt
patienter med multipelt myelom (form av benmargscancer), diabetes, njurproblem, patienter i daligt
allméntillstand, barn och éldre patienter.

Under eller strax efter réntgenundersdkningen kan du uppleva en kortvarig stérning i hjarnfunktionen
som kallas encefalopati. Tala omedelbart om for din lakare om du marker nagot av de tecken och
symtom som ar forknippade med detta tillstand som beskrivs i avsnitt 4.

Skoldkortelrubbningar kan observeras efter att lohexol ICG farma har givits hos bade barn och vuxna.
Spadbarn kan ocksa exponeras genom modern under graviditeten. Din lékare kan behdva utfora
skoldkortelfunktionstester fore och/eller efter att lohexol ICG farma ges.

Barn och ungdomar

- Se till att dricka mycket vatska fore och efter att ha fatt lohexol ICG farma. Detta galler sérskilt
spadbarn och sma barn.

- Lékemedel som kan skada njurarna bor inte tas samtidigt som lohexol ICG farma.

- lohexol ICG farma kan avlagsnas fran ett spadbarns kropp langsammare &n hos en vuxen.

- Unga spadbarn (yngre an 1 ar) och sarskilt nyfodda ar kansliga for forandringar i vissa
laboratorietester (rubbningar i salt- och mineralbalansen) och forandringar i blodcirkulationen
(blodflodet till hjartat).

Andra lakemedel och lohexol ICG farma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive:



- lakemedel innehallande metformin (lakemedel som anvands av diabetiker);

- lakemedel som erhallits utan recept;

- lakemedel som anvénds for att behandla sjukdom med hdgt blodtryck (betablockerare, vasoaktiva
substanser, ACE-hd&mmare eller angiotensinantagonister);

- interleukin-2 eller interferoner (lakemedel som anvénds for att behandla immunsystemets
sjukdomary);

- antidepressiva medel (Iakemedel som anvénds for att behandla psykiska storningar som
depression).

Detta beror pa att vissa lakemedel kan paverka hur lohexol ICG farma verkar.

Vissa lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck (betablockerare) kan 6ka risken for
andningssvarigheter och kan stora behandlingen av allvarliga allergiska reaktioner. Detta ar en risk for
lohexol ICG farma.

Laboratorietester

Tala om for ldkaren eller sjukskaéterskan att du har fatt lohexol ICG farma om du blir ombedd att
lamna ett blodprov eller urinprov for laboratorieundersokningar samma dag som undersokningen och
flera veckor darefter. Detta beror pa att lohexol ICG farma kan stéra resultaten for vissa
laboratorietester.

Graviditet och amning

- Du maste tala om for din lakare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

- Din lakare kommer endast att anvanda denna produkt om det anses att nyttan évervéger risken
for bade modern och barnet.

- Om lohexol ICG farma har getts till modern under graviditet rekommenderas att barnets
skoldkortelfunktion dvervakas (se "Varningar och forsiktighet™).

- Amning kan fortsatta normalt efter undersokning med lohexol ICG farma.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner efter din sista injektion av lohexol ICG farma
inom:

- 24 timmar, om det har getts i ryggraden, eller

- en timme i alla andra fall.

Detta beror pa att du kan kanna dig yr eller ha andra tecken pa en reaktion efterat.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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.

lohexol ICG farma innehaller natrium.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvander lohexol ICG farma

lohexol ICG farma kommer alltid att ges till dig av specialutbildad och kvalificerad personal.
- lohexol ICG farma kommer alltid att anvandas pa sjukhus eller klinik.

Din lakare kommer att bestdamma vilken dos som ar bést for dig.

Den vanliga dosen &r:
- En enda injektion eller s& kan du bli ombedd att svalja den.

lohexol ICG farma kan ges pa manga olika sétt, en beskrivning av hur det vanligtvis ges finns nedan:



Injektion i en artar eller ven
lohexol ICG farma injiceras oftast i en ven i armen eller benet. Ibland kommer det att ges genom en
tunn plastslang (kateter), in i en artar vanligtvis i armen eller ljumsken.

Injektion i ryggraden

lohexol ICG farma kommer att injiceras i utrymmet runt ryggmargen for att se din ryggradskanal. Om

du har fatt lohexol ICG farma i ryggraden kommer du att bli ombedd att folja raden nedan:

- vila med huvudet och kroppen upprétt l1age i en timme, eller sex timmar om du stannar i sangen

- ga forsiktigt och forsoka att inte boja sig i sex timmar

- att inte vara helt ensam de forsta 24 timmarna efter att ha lohexol ICG farma, om du ar inom
oppenvardspatient och nagonsin har haft krampanfall.

Raden ovan géller endast om du har fatt lohexol ICG farma injicerat i ryggraden. Om du ar oséker pa
nagot av ovanstaende, fraga din lékare.

Anvand i kroppshaligheter eller leder
Kroppshaligheter kan vara leder, livmoder och aggstocksledare. Hur och var lohexol ICG farma ges
kommer att variera.

Anvandning via munnen
For undersdkning av matstrupen, magen eller tunntarmen ges lohexol ICG farma normalt via munnen.
lohexol ICG farma kan spadas med vatten for dessa undersokningar.

Nar du har fatt lohexol ICG farma

Du kommer att bli ordinerad:

- att dricka mycket vatska efterat (for att hjalpa till att spola ut lakemedlet fran kroppen)

- att vistas i eller runt det omrade dar du undersoktes eller rontgades i cirka 30 minuter

- att stanna pa kliniken eller sjukhuset i en timme. Fordréjda reaktioner kan dock forekomma.

Om du far nagra biverkningar under denna tid, tala omedelbart om det for din lakare (se avsnitt 4
"Eventuella biverkningar™).

Raden ovan galler alla patienter som har haft lohexol ICG farma. Om du ar osaker pa nagot av
ovanstaende, fraga din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion nar du ar pa sjukhus eller en klinik som har lohexol ICG farma, tala

omedelbart om det for lakaren. Tecknen kan inkludera:

- vasande andning, andningssvarigheter eller tryck 6ver eller smarta i brostet

- hudutslag, knolar, kliande flackar, blasor pa hud och i mun, réda/kliande 6gon, hosta, rinnande
nésa, nysningar eller andra allergiska symtom

- svullnad i ansiktet

- yrsel eller svimningskansla (orsakad av lagt blodtryck)

Ovanstaende biverkningar kan intraffa flera timmar eller dagar efter lohexol ICG farma har givits. Om
nagon av dessa biverkningar intraffar efter att du lamnat sjukhuset eller kliniken, vand dig direkt till
akutmottagningen pa ditt narmaste sjukhus.



En kortvarig minskning av urinbildningen pa grund av nedsatt njurfunktion ar vanligt efter att lohexol
ICG farma har givits. Detta kan leda till skador pa njurarna.

Andra biverkningar som du kan ha listas nedan; dessa beror pa hur eller varfor lohexol ICG farma
gavs till dig. Fraga din lakare om du ar oséker pa hur du fick lohexol ICG farma.

Allméant
(gdller all anvandning av lohexol ICG farma)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- Kéanna sig varm

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- illamaende

- Okad/onormal svettning, kéldkénsla, yrsel/svimning

- huvudvérk

Séllsynta; kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

- allergiska reaktioner (6verkénslighet) (kan vara livshotande)
- langsam hjartfrekvens

- smarta runt magen, krakningar, feber

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare

- tillféallig forandring i smaksinnet

- hogt eller lagt blodtryck, frossa

- diarré

- allergiska (anafylaktiska/anafylaktoida) reaktioner (kan vara livshotande), se "Allergiska
reaktioner" ovan for andra tecken

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
-svullnad och 6mhet (smdrta) i spottkortlarna

Efter en injektion i en artér eller ven

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- kortvariga forandringar i andningsfrekvens, andningsproblem

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- smarta och obehag
- akut njurskada

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare

- diarré

- oregelbundna hjértslag, inklusive langsam eller snabb hjartfrekvens
- hosta, andningsstopp, feber, allmént obehag

- yrsel, svaghetskansla, muskelsvaghet

- ljuskénslighet

- kansla av onormal trotthet

- hudutslag och klada, rodnad i huden

- nedsatt syn (inklusive dubbelseende, dimsyn)

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
- kramper, medvetandeférdunkling, sinnesrubbningar (t.ex. beréring), darrningar
- blodvallningar
- andningssvarigheter
- stupor (nedsatt medvetandegrad)
- hjartinfarkt



- brostsmarta

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

- allvarliga hudreaktioner inklusive svara utslag, blasor och fjallning av huden

- ké&nna sig forvirrad, desorienterad, upproérd, rastlos eller orolig

- Overaktiv skoldkortel (ett 6verskott av skéldkortelhormoner i blodet som orsakar olika symtom,
som t.ex. snabba hjartslag, svettningar, angest), kortvarig underaktiv skoldkortel (en abnormitet
i skoldkortelfunktionen som senare atergar till det normala)

- overgaende svarigheter att rora sig

- talstorningar inklusive afasi (oférmogen att tala), dysartri (svarigheter med att uttala ord)

- kortvarig blindhet (timmar till nagra dagar), kortvarig horselnedsattning

- hjartproblem, inklusive hjartsvikt, hjartstopp, spasmer i hjartartarerna och cyanos (bla till lila
hudféarg pa grund av minskat syre)

- tryck over brostet eller orolig andning inklusive svullnad i lungorna, spasmer i luftvdgarna

- forvérring av inflammation i bukspottkérteln (ett organ bakom magen) som orsakar magont som
forvérras nar man ater

- smarta och svullnad i dina vener, blodproppar (trombos)

- ledsmarta, reaktion vid injektionsstéllet, ryggsmarta

- psoriasisutbrott

- astmaanfall

- jodism (stora mangder jod i kroppen) vilket resulterar i svullnad och 6mhet (smarta) i dina
spottkortlar

- storning i hjarnfunktionen (encefalopati) som kan orsaka forvirring, hallucinationer,
synsvarigheter, synforlust, kramper, forlust av koordination, férlamning i ena sidan av kroppen,
problem med tal och medvetsloshet, inklusive 6vergaende minnesforlust, koma och stupor
(nedsatt medvetandegrad)

- trombocytopeni (ett tillstand dar trombocytantalet ar 1agt vilket gor att blodet inte koagulerar
normalt)

- forhojt blodkreatinin

Efter en injektion i ryggraden

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
- huvudvérk (kan vara svar och varaktig)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- illamaende, krakningar

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- inflammation i membranen som omger hjérnan och ryggmaérgen

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare
- krampanfall, yrsel, smarta i armar eller ben, nacksmérta, ryggsmarta

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvéndare

- kansla av upprérdhet

- kansla av oro

- onormal elektrisk aktivitet i hjarnan som visas vid en undersokning som kallas
elektroencefalografi

- intolerans av starkt ljus, nackstyvhet

- overgaende svarigheter att réra sig, kanner sig forvirrad

- storning av sinnen (som beroring), kortvarig blindhet (timmar till nagra dagar), kortvarig
horselnedsattning

- stickningar, muskelsammandragningar (spasmer), reaktion vid injektionsstallet

- stdrning i hjarnfunktionen (encefalopati) som kan orsaka forvirring, hallucinationer,
synsvarigheter, synforlust, kramper, forlust av koordination, férlamning i ena sidan av kroppen,



problem med tal och medvetsldshet, inklusive korttidsminnesférlust, koma, stupor (nedsatt
medvetandegrad) och retrograd amnesi (minnesforlust).
- talstorningar inklusive afasi (oformdgen att tala), dysartri (svarigheter med att uttala ord)

Efter anvandning i kroppshaligheter
(sdsom livmoder och dggstocksledare, gallblasa och bukspottkartel eller brack)

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
- smarta runt magomradet

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare

- inflammation i bukspottskdrteln (pankreatit)

- onormal méngd av ett &mne som produceras av bukspottskorteln ses i blodprov
- illamaende, krakningar

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
- Smérta

Efter injektion i lederna

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
- smarta dar det injicerades

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
- inflammation i leden

Efter intag genom munnen

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
- diarré

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare
- illamaende, krakningar

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- smarta runt magomradet

Om nagon av biverkningarna blir varre, eller om du marker nagra biverkningar som inte namns, tala
om det for lakaren.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

En kortvarig avvikelse i skoldkortelfunktionen som senare atergar till det normala (6vergaende
hypotyreos) har rapporterats hos for tidigt fodda barn, nyfédda och hos andra barn efter att ha fatt
lohexol ICG farma. Normalt ses inga symtom. For tidigt fodda barn ar sérskilt kénsliga for jodens
effekt.

En kortvarig avvikelse i skoldkortelfunktionen som senare atergar till det normala (6vergaende
hypotyreos) har rapporterats hos ett for tidigt fodda barn som ammats. Den ammande mamman hade
undersokts upprepade ganger med lohexol ICG farma.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.



http://www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa till att ge mer information om séakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur lohexol ICG farma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Anvand inte detta lakemedel om du maérker att det rér sig om partiklar, missfargning och att
injektionsflaskan &r bruten fore anvandning.

Detta lakemedel &r endast avsett for engangsbruk. Efter 6ppnandet, anvand omedelbart. Kassera
eventuellt aterstaende innehall.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder kommer att bidra till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar johexol.
lohexol ICG farma innehaller 300 mg I/ml jod per ml (motsvarande 647 mg johexol per ml).
lohexol ICG farma innehaller 350 mg I/ml jod per ml (motsvarande 755 mg johexol per ml).

- Ovriga bestandsdelar &r trometamol, natriumkalciumedetat, saltsyra (pH-justering) och vatten
for injektion.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

lohexol ICG farma &r en injektionsvatska, 16sning. Lakemedlet ar klar, farglos till svagt gul, synlig
partikelfri 16sning.

lohexol ICG farma 300 mg I/ml tillhandahalls i genomskinliga injektionsflaskor av glas innehallande
50 ml eller 100 ml 16sning, férpackningen innehaller 1 injektionsflaska.

lohexol ICG farma 350 mg I/ml tillhandahalls i genomskinliga injektionsflaskor av glas innehallande
50 ml, 100 ml eller 200 ml l6sning, forpackningen innehaller 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning
UAB ICG farma

Ukmerges artikel 369A

LT-12142, Vilnius

Litauen

Tillverkare

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus Utca 6

1045 Budapest

Ungern

eller



Wessling GmbH

Johann-Krane-Weg 42 Sentrup
48149 Munster, Nordrhein-Westfalen
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-09-26
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