PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

lohexol ICG farma 300 mg I/ml injektionsvétska, l16sning

lohexol ICG farma 350 mg I/ml injektionsvétska, Idsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 647 mg johexol, motsvarande 300 mg jod.
1 ml 16sning innehaller 755 mg johexol, motsvarande 350 mg jod.

Johexol &r ett icke-joniskt, monomeriskt, trijoderat, vattenlésligt rontgenkontrastmedel.

For en fullstandig forteckning dver hjdlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.
En klar, farglos till svagt gul, synligt partikelfri I6sning.

pH =8,8-7,7
Osmolalitet: 60-150 mOsm

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostiskt bruk.

lohexol ICG farma ar rdontgenkontrastmedel for anvéndning hos vuxna och barn indikerade for
kardioangiografi, arteriografi, urografi, flebografi och CT-forbattring. Landrygg, brdstkorg, cervikal
myelografi och datortomografi av basalcisternerna, efter subaraknoidalinjektion. Artrografi,
endoskopisk retrograd pankreatografi, (ERP), endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi
(ERCP), herniografi, hysterosalpingografi, sialografi och studier av mag-tarmkanalen.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Doseringen varierar beroende pa typ av undersokning, alder, vikt, hjartminutvolym och allméntillstand
hos patienten och den teknik som anvands. Vanligtvis anvdnds samma jodkoncentration och volym
som med andra joderade rontgenkontrastmedel vid nuvarande anvéndning. Tillracklig hydrering ska
sakerstallas fore och efter administrering pa samma sétt som for andra kontrastmedel.

Féljande doser kan fungera som en guide.

Riktlinjer for intravends anvandning:

Indikation Jodkoncentration Johexol Volym  Kommentarer
koncentration




Urografi

Vuxna 300 mg I/ml 647 mg/ml 40-80 ml 80 ml kan
eller 350 mg I/ml eller 755 mg/mi 40-80 ml  Overskridas i
sérskilda fall
barn <7 kg 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 4 ml/kg
eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml kroppsvikt
3 ml/kg
kroppsvikt
240 mg I/ml* 518 mg/ml* 3 ml/kg
barn > 7 kg eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml kroppsvikt
2 ml/kg
kroppsvikt
(max 40
ml)
Flebografi (ben) 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 20-100
eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml ml/ben
Digital 300 mg I/ml 647 mg/ml 20-60
subtraktionsangiografi  eller 350 mg I/ml eller 755 mg/ml ml/inj.
20-60
ml/inj.
CT-férbattring
Vuxna 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 100-250  Total méngd
eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml ml jod
eller 350 mg I/ml eller 755 mg/ml 100-200  vanligtvis 30-
ml 60 g
100-150
ml
Barn 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 2-3ml/kg | ett fatal fall
eller eller kroppsvikt kan upp till 100
300 mg I/ml 647 mg/ml upp till 40 ml ges**
ml
1-3 mi/kg
kroppsvikt
upp till 40
ml
Riktlinjer for intraarteriell anvéndning:
Indikation Jod Johexol Volym Kommentarer

koncentration

koncentration




Arteriografier

arch aortografi 300 mg I/ml 647 mg/ml 30-40 ml/in;. Volym per
injektion beror pa
injektionsstéllet

selektiv cerebral 300 mg I/ml 647 mg/ml 5-10 ml/inj.
aortografi 350 mg I/ml 755 mg/ml 40-60 ml/inj.
femorala 300 mg I/ml 647 mg/ml 30-50 ml/in;j.

eller 350 mg I/ml eller 755 mg/ml

Diverse 300 mg I/ml 647 mg/ml beroende pa typ
av examination

Kardioangiografi

Vuxna

vénster kammare och 350 mg I/ml 755 mg/ml 30-60 ml/in;j.
aortarot inj.

selektiv
kranskérlsarteriografi 350 mg I/ml 755 mg/ml 4-8 ml/inj.

beroende pa alder,
Barn 300 mg I/ml 647 mg/ml vikt och patologi

eller 350 mg I/ml eller 755 mg/ml (max 8 ml/kg
kroppsvikt)
Beroende pa

Digital injektionsstélle
subtraktionsangiografi 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 1-15 ml/in;j. kan ibland stora

eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml 1-15 ml/inj. volymer - upp till
30 ml - anvéndas

Riktlinjer for intratekal anvandning:

Indikation Jod koncentration Johexol Volym Kommentarer
koncentration

Landryggs- och
brostmyelografi
(landryggsinjektion) 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 8-12 ml




Cervikal myelografi
(landryggsinjektion) 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 10-12 ml
eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml 7-10 ml

Cervikal myelografi
(lateral cervikal 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 6-10 ml
injektion) eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml 6-8 ml

CT-cisternografi
(landryggsinjektion) 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 4-12 ml

For att minimera eventuella biverkningar bor en total dos pa 3 g jod inte 6verskridas.

Riktlinjer for kroppshaligheter:

Indikation Jod Johexol Volym Kommentarer
koncentration koncentration
Artrografi 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 5-20 ml
eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml 5-15ml
eller 350 mg I/ml eller 755 mg/ml 5-10 mi
ERP/ERCP 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 20-50 ml
Herniografi 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 50 ml Dosen varierar
med brackens
storlek
Hysterosalpingografi 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 15-50 ml
eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml 15-25 ml
Sialografi 240 mg I/ml* 518 mg/ml* 0,5-2 ml
eller 300 mg I/ml eller 647 mg/ml 0,5-2 ml

Gastrointestinala

studier

Oral anvéndning

Vuxna 350 mg I/ml 755 mg/ml Individuell




Barn
-matstrupe

- Prematurer:

Rektal anvandning

Barn

CT-forbattring
Oral anvandning
Vuxna

Barn

Rektal anvéndning

Barn

300 mg I/ml 647 mg/ml 2-4 ml/kg
eller 350 mg I/ml eller 755 mg/ml kroppsvikt
2-4 ml/kg

kroppsvikt

350 mg I/ml 755 mg/ml 2-4 ml/kg
kroppsvikt

spad med 5-10 ml/kg
kranvatten till kroppsvikt

100-150 mg I/ml

Spéd med 800-2000 ml av
kranvatten till ~6 den utspadda
mg I/ml I6sningen under en
tidsperiod
Spéad med 15-20 ml/kg
kranvatten till ~6 kroppsvikt av den
mg I/ml utspadda lésningen
Spéad med
kranvatten till ~6 Individuell
mg 1/ml

Max 50 ml
Max 50 ml

Exempel: Spad
Johexol 300
eller
350 mg I/ml
med kranvatten
1:1eller 1:2

Exempel: Spad
Johexol 300
eller
350 mg I/ml
med kranvatten
1:50

* Om 240 mgl/ml dos krévs, ska den andra i det tillgdngliga lakemedlet johexol 518 mag/ml (240

mgl/ml) anvéndas.

** | fallet med ett barn med en vuxens kroppsvikt.

Sarskilda patientgrupper

Ingen sarskild doseringsrekommendation for dldre patienter, patienter med nedsatt lever- och/eller

njurfunktion.

Administreringssatt

Intravends, intraarteriell och intratekal anvandning, anvandning i kroppshaligheter.
For anvisningar om spédning av ldkemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot aktiv(a) substans(er), joderade rontgenkontrastmedel eller mot n&got hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1.

Manifest tyrotoxikos.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning av icke-joniska monomera kontrastmedel i allménhet:

Overkanslighet

En positiv historia av allergi, astma eller ogynnsamma reaktioner pa joderade kontrastmedel indikerar
ett behov av sarskild forsiktighet. All anvandning av kontrastmedel bor darfor foregas av en detaljerad
anamnes, hos patienter med anlag for allergi och hos patienter med k&nda dverkanslighetsreaktioner
krévs en mycket strikt indikation.

Premedicinering med kortikosteroider eller histamin H1- och H2-antagonister kan dvervagas hos
patienter med risk for intolerans, de kan dock inte forhindra anafylaktisk chock, de kan faktiskt
maskera initiala symtom. Hos patienter med bronkial astma 0kar sarskilt risken for bronkospasm.

Risken for allvarliga reaktioner i samband med anvandning av lohexol ICG farma betraktas som
lindrig. Jodinerade kontrastmedel kan dock framkalla allvarliga, livshotande, dédliga
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner eller andra typer av 6verkéanslighet. Oberoende av méngd och
administreringsvag kan symtom som angioddem, konjunktivit, hosta, klada, rinit, nysningar och
urtikaria tyda pa en allvarlig anafylaktoideal reaktion som kraver behandling. Ett tillvagagangssatt bor
darfor planeras i forvag, med nédvandiga ldkemedel, utrustning, medicinsk erfarenhet och kvalificerad
personal tillganglig fér omedelbar behandling, om en allvarlig reaktion skulle intréffa. Vid
overhangande chocktillstand maste administreringen av kontrastmedlet avslutas omedelbart och - om
nodvandigt - specifik intravends behandling maste initieras. Det I6nar sig att anvanda kvarliggande
kanyl eller kateter for snabb intravends atkomst under hela réntgeningreppet.

Patienter som anvander betaadrenerga blockerare, sarskilt astmatiska patienter, kan ha en lagre troskel
for bronkospasm och svarar mindre pa behandling med beta-agonister och adrenalin, vilket kan krava
anvandning av hogre doser. Dessa patienter kan ocksa uppvisa atypiska symtom pa anafylaxi som kan
misstolkas som vagal reaktion.

Vanligtvis blir dverkanslighetsreaktioner uppenbara som mindre luftvags- eller hudsymtom, sdsom
lindriga andningssvarigheter, hudrodnad (erytem), urtikaria, klada eller ansiktsodem. Allvarliga
reaktioner sdsom angioddem, subglottiskt ddem, bronkial spasm och chock &r sallsynta. Dessa
reaktioner upptrader vanligtvis inom en timme efter administrering av kontrastmedlet. | séllsynta fall
kan fordrojd dverkanslighet uppsta (efter timmar eller dagar), men dessa fall ar sallan livshotande och
paverkar framst huden.

Observationstid

Patienterna maste hallas under noggrann observation i 30 minuter efter den sista injektionen eftersom
majoriteten av de allvarliga reaktionerna intréffar vid denna tidpunkt.

Patienten ska stanna kvar pa sjukhusomradet (men inte nédvandigtvis rontgenavdelningen) i en timme
efter den sista injektionen och ska atervanda till rontgenavdelningen om nagra symtom utvecklas.

Koagulopati

Allvarliga, sallan dédliga, tromboemboliska handelser som orsakar hjartinfarkt och stroke har
rapporterats under angiokardiografiska undersokninger med bade joniska och icke-joniska
kontrastmedel. Vid vaskul&r kateterisering bor man vara noggrann med angiografisk teknik och spola
katetern ofta (t.ex. med hepariniserad saltlésning) for att minimera risken for undersékningrelaterad
trombos och emboli.

Under kateterisering bor det beaktas att forutom kontrastmediet kan manga andra faktorer ocksa
paverka utvecklingen av tromboemboliska handelser. Dessa ar: undersokningens varaktighet, antal



injektioner, typ av kateter och sprutmaterial, befintliga underliggande sjukdomar och samtidig
medicinering. Examinationen ska hallas sa kort som mojligt.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med homocystinuri. (Risk for tromboembolism).

In vitro har icke-joniska kontrastmedel en svagare koagulationshammande effekt &n joniska
kontrastmedel.

Hydrering

Tillracklig hydrering bor sékerstéllas fore och efter administrering av kontrastmedel. Vid behov ska
patienten hydreras intravenost tills utséndringen av kontrastmedlet &r fullstandig.

Detta galler sérskilt patienter med dys- och paraproteinemier som multipelt myelom, diabetes mellitus,
nedsatt njurfunktion, hyperurikemi samt spadbarn, sma barn och aldre patienter och patienter i daligt
allmantillstand. Hos riskpatienter maste vatten- och elektrolytmetabolismen kontrolleras och symtom
pa en sjunkande serumkalciumniva maste tas om hand.

Pa grund av risken for uttorkning inducerad av diuretika ar forst vatten- och elektrolytrehydrering
nddvandig for att begransa risken for akut njurskada.

Hjart-cirkulationsreaktioner

Forsiktighet bor ocksa iakttas hos patienter med allvarlig hjartsjukdom eller hjért-cirkulationssjukdom
och pulmonell hypertension eftersom de kan utveckla hemodynamiska forandringar eller arytmier.
Detta galler sérskilt efter administrering av kontrastmedel i kransartérerna, véanster och héger ventrikel (se
aven avsnitt 4.8).

Patienter med hjartinsufficiens, svar kranskarlssjukdom, instabil angina pectoris, klaffsjukdomar,
tidigare hjartinfarkt, koronar bypass och pulmonell hypertoni ar sérskilt predisponerade for
hjartreaktioner.

Hos aldre patienter och patienter med redan existerande hjartsjukdomar upptréder reaktioner med
ischemiska forandringar i EKG och arytmi oftare.

Hos patienter med hjartinsufficiens kan intravasal injektion av kontrastmedel inducera lungédem.

CNS-storningar

Encefalopati har rapporterats vid anvandning av kontrastmedel, sasom johexol (se avsnitt 4.8).
Kontrastinducerad encefalopati kan manifestera sig med symtom och tecken pa neurologisk
dysfunktion sdsom huvudvark, synstorning, kortikal blindhet, férvirring, kramper, férlust av
koordination, hemiparesis, afasi, medvetsloshet, koma och hjarnddem. Symtom upptrader vanligtvis
inom nagra minuter till timmar efter administrering av johexol och forsvinner vanligtvis inom nagra
dagar.

Faktorer som ¢kar permeabiliteten pa blod och hjarnbarriar underlattar 6verféringen av kontrastmedel
till hjarnvavnad och kan leda till mojliga CNS-reaktioner, till exempel encefalopati.

Forsiktighet rekommenderas vid intravaskular applicering till patienter med akut hjarninfarkt eller
akut intrakraniell blddning samt till patienter med sjukdomar som orsakar storning av blod-
hjarnbarridren och till patienter med hjarnédem, akut demyelinisering eller avancerad cerebral
ateroskleros.

Om kontrastinducerad encefalopati missténks ska administreringen av johexol avbrytas och lamplig
medicinsk behandling initieras och johexol far inte administreras.

Neurologiska symtom orsakade av metastaser, degenerativa eller inflammatoriska processer kan
forvarras genom applicering av kontrastmedel.

Patienter med symtomatiska cerebrovaskulara sjukdomar, tidigare stroke eller frekventa dvergaende
ischemiska attacker 16per 6kad risk for kontrastmedelinducerade neurologiska komplikationer efter
intraarteriell injektion. Intraarteriell injektion av kontrastmedel kan inducera vasospasm med
resulterande cerebrala ischemiska fenomen.

Patienter med akut cerebral patologi, tumarer eller epilepsi i anamnesen ar predisponerade for anfall
och fortjanar sarskild vard. Aven alkoholister och narkomaner har en 6kad risk for anfall och



neurologiska reaktioner. Ett fatal patienter har upplevt en tillfallig hérselnedsattning eller till och med
ddvhet efter myelografi, vilket tros bero pa en minskning av spinalvatsketrycket genom
landryggspunktionen i sig.

Njurreaktioner

Anvandning av joderade kontrastmedel kan orsaka 6kning av serumkreatinin och akut njurskada.
For att forhindra dessa tillstand efter administrering av kontrastmedel bor sérskild forsiktighet iakttas
hos patienter med redan existerande nedsatt njurfunktion och diabetes mellitus eftersom de &r i
riskzonen.

Andra predisponerande faktorer ar fore njursvikt efter applicering av kontrastmedel, en historia av
njursjukdom, alder 6ver 60 ar, dehydrering, avancerad aderforkalkning, dekompenserad
hjartinsufficiens, hoga doser kontrastmedel och multipla injektioner, direkt applicering av
kontrastmedel till njurartaren, exponering for ytterligare nefrotoxiner, svar och kronisk hypertoni,
hyperurikemi, paraproteinemier (myelomatos och Waldenstréms makroglobulinemi, plasmocytom)
eller dysproteinemier.

Forebyggande atgarder inkluderar:

- Identifiering av hogriskpatienter

- Sakerstalla tillracklig hydrering. Vid behov genom att uppréatthalla en intravends infusion fran
fore undersdkningen tills kontrastmedlet har rensats av njurarna.

- Undvik ytterligare belastning pa njurarna i form av nefrotoxiska lakemedel, orala
kolecystografiska medel, arteriell klampning, njurarteriell angioplastik eller storre kirurgi tills
kontrastmediet har utsondrats.

- Dosreduktion till ett minimum

- Uppskjutande av en upprepad kontrastmedelsundersokning tills njurfunktionen atergar till
nivaerna fore undersokningen.

Patienter i hemodialys kan fa kontrastmedel for radiologiska ingrepp.

Korrelation mellan tiden for injektion av kontrastmedel och hemodialyssessionen &r onodig.

Diabetespatienter som far metformin

Det finns en risk for utveckling av laktatacidos nar joderade kontrastmedel administreras till
diabetespatienter som behandlas med metformin, sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion.
For att minska risken for laktatacidos bor serumkreatininnivan matas hos diabetespatienter som
behandlas med metformin fore intravaskular administrering av joderat kontrastmedel och féljande
forsiktighetsatgarder vidtas under foljande omstandigheter:

(1) Patienter med eGFR lika med eller storre &n 60 ml/min/1,73 m2 (CKD 1 och 2) kan fortséatta att
ta metformin normailt.

(2) Patienter med eGFR 30-59 ml/min/1,73 m2 (CKD 3):

- Patienter som far intravendst kontrastmedel med eGRF lika med eller storre an 45
ml/min/1,73 m2) kan fortsétta att ta metformin normalt.

- Hos patienter som far intraarteriellt kontrastmedel och de som far intravendst
kontrastmedel med ett eGFR mellan 30 och 44 ml/min/1,73 m2 ska metformin sattas ut
48 timmar fore kontrastmedlet och endast aterupptas 48 timmar efter kontrastmedlet om
njurfunktionen inte har forsamrats.

(3) Hos patienter med eGFR mindre an 30 ml/min/1,73 m2 (CKD 4 och 5) eller med en tillstétande
sjukdom som orsakar nedsatt leverfunktion eller hypoxi, & metformin kontraindicerat, joderade
kontrastmedel bor undvikas.

(4) Hos akutpatienter dar njurfunktionen antingen ar nedsatt eller okénd ska lédkaren véaga risk och
nytta av en undersokning med kontrastmedel. Metformin ska avbrytas fran tidpunkten for
administrering av kontrastmedel. Efter undersokningen ska patienten 6vervakas for tecken pa
laktacidos. Metformin ska aterinsattas 48 timmar efter kontrastmedel om serumkreatinin/eGFR
ar oforandrat fran nivan fore avbildning.

Patienter med storning av bade lever- och njurfunktion



Sarskild forsiktighet kravs hos patienter med allvarlig stérning av bade njur- och leverfunktion
eftersom de kan ha signifikant fordrojd kontrastmedelsclearance. Patienter i hemodialys kan fa
kontrastmedel for radiologiska ingrepp.

Myasthenia gravis
Administrering av joderat kontrastmedel kan forvéarra symtomen pa myasthenia gravis.

Feokromocytom
Hos patienter med feokromocytom som genomgar interventionella undersokninger bor alfablockerare
ges som profylax for att undvika hypertensiv kris.

Stord skoldkortelfunktion

Pa grund av fri jod i I6sningarna och ytterligare jod som frigérs genom dejodisering paverkar joderade
kontrastmedel skoldkortelfunktionen. Detta kan inducera hypertyreos eller till och med tyreotoxisk
kris hos predisponerade patienter.

Patienter med manifest men annu inte diagnostiserad hypertyreos ar i riskzonen, patienter med latent
hypertyreos (t.ex. noduldr struma) och patienter med funktionell autonomi (ofta t.ex. aldre patienter,
sarskilt i regioner med jodbrist) bor darfor fa sin skéldkortelfunktion bedémd fore undersokning om
sadana tillstand misstanks.

Innan du administrerar ett joderat kontrastmedel, se till att patienten inte ska genomga
skoldkortelskanning eller skdldkortelfunktionstester eller behandling med radioaktiv jod, eftersom
administrering av joderade kontrastmedel, oavsett vag, stor hormonanalyser och jodupptag av
skoldkorteln eller metastaser fran skoldkortelcancer tills jodutsondringen i urinen atergar till det
normala. Se &ven avsnitt 4.5.

Skoldkortelfunktionstester som tyder pa hypotyreos eller dvergaende tyreoideasuppression har
rapporterats efter joderad kontrastmedelsadministrering till vuxna och pediatriska patienter, inklusive
spadbarn. Vissa patienter behandlades for hypotyreos. Se dven avsnittet om Pediatrisk population.

Angesttillstand
Ett lugnande medel kan administreras vid markant angest.

Sicklecellsjukdom
Kontrastmedel kan framja sickling hos individer som ar homozygota for sicklecellsjukdom nér de
injiceras intravendst och intraarteriellt.

Ytterligare riskfaktorer

Bland patienter med autoimmuna sjukdomar har fall av allvarlig vaskulit eller Stevens-Johnson-
liknande syndrom observerats.

Svara vaskulara och neurologiska sjukdomar, sarskilt hos &ldre patienter, ar riskfaktorer for reaktioner
pa kontrastmedel.

Extravasering

Extravasering av kontrastmedel kan i sallsynta fall ge upphov till lokal smarta och édem och erytem,
som vanligtvis avtar utan foljdsjukdomar. Emellertid har inflammation och till och med
vavnadsnekros setts. Hojning och kylning av det drabbade omradet rekommenderas som rutinatgarder.
Kirurgisk dekompression kan vara nddvandig i fall av kompartmentsyndrom.

Intratekal anvandning:

Efter myelografi ska patienten vila med huvudet och brostkorgen férhojda 20° i en timme. Darefter
kan han/hon ambulera forsiktigt men att boja sig ner maste undvikas. Huvudet och bréstkorgen ska
héllas forhojda under de forsta 6 timmarna om de ligger kvar i sangen. Patienter som misstanks ha en
lag kramptroskel bor observeras under denna period. Polikliniska patienter ska inte vara helt ensamma
under de forsta 24 timmarna.

Pediatrisk population:
Sérskild uppmarksamhet bor dgnas pediatriska patienter under 3 ar eftersom en underaktiv
skoldkortelfunktion vid tidig alder kan vara skadlig for motorisk, horsel och kognitiv utveckling och
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kan krava 6vergdende T4-ersattningsterapi. Incidensen av hypotyreos hos patienter yngre an 3 ar som
exponerats for joderade kontrastmedel har rapporterats mellan 1,3% och 15% beroende pa
forsokspersonernas alder och dosen av det joderade kontrastmedlet och observeras oftare hos nyfodda
och for tidigt fodda barn. Nyfodda kan ocksa exponeras genom mamman under graviditeten.
Skoldkortelfunktionen bor utvarderas hos alla pediatriska patienter yngre an 3 ar efter exponering for
joderade kontrastmedel. Om hypotyreos upptacks bor behovet av behandling évervagas och
skoldkaortelfunktionen évervakas tills den normaliserats.

Sérskilt hos spadbarn och sma barn bor adekvat hydrering sakerstallas fore och efter administrering av
kontrastmedel. Nefrotoxisk medicinering bor avbrytas. Den aldersberoende minskade glomeruléra
filtrationshastigheten hos spadbarn kan ocksa resultera i fordréjd utsondring av kontrastmedel.

Sma spadbarn (<1 ar) och sarskilt nyfodda ar kansliga for elektrolytrubbningar och hemodynamiska
forandringar.

Cerebral arteriografi:

Hos patienter med avancerad aderforkalkning, svar hypertoni, hjartdekompensation, alderdom och
tidigare cerebral trombos eller emboli och migrén, kan kardiovaskuléra reaktioner som bradykardi och
6kningar eller minskningar av blodtrycket férekomma oftare.

Avrteriografi
I samband med det anvanda férfarandet kan skada pa artar, ven, aorta och angransande organ,

pleuratappning, retroperitoneal blédning, ryggmargsskada och symtom pa paraplegi forekomma.
Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, det vill saga &r nast intill
"natriumfritt".

45 Interaktion med andra lakemedel och andra interaktioner

Anvandning av joderade kontrastmedel kan resultera i en 6vergaende forsamring av njurfunktionen
och detta kan utldsa laktacidos hos diabetiker som tar metformin (se avsnitt 4.4).

Patienter som behandlats med interleukin-2 och interferoner mindre &n tva veckor tidigare har
associerats med en 6kad risk for fordréjda reaktioner (erytem, influensaliknande symtom eller
hudreaktioner).

Samtidig anvandning av vissa neuroleptika eller tricykliska antidepressiva medel kan minska
kramptrdskeln och ddrmed 6ka risken for kontrastmedelinducerade anfall.

Behandling med B-blockerare kan sanka troskeln for dverkénslighetsreaktioner och krava hogre doser
av B-agonister vid behandling av 6verkénslighetsreaktioner.

Betablockerare, vasoaktiva substanser, angiotensinomvandlande enzymhammare,
angiotensinreceptorantagonister kan minska effekten av kardiovaskuldra kompensationsmekanismer
for blodtrycksférandringar.

Alla joderade kontrastmedel kan stora tester pa skoldkortelfunktionen, s jodbindningsformagan hos
skoldkorteln kan minskas i upp till flera veckor.

Hoga koncentrationer av kontrastmedel i serum och urin kan stora laboratorietester for bilirubin,
proteiner eller oorganiska &mnen (t.ex. jarn, koppar, kalcium och fosfat). Dessa &mnen bor darfor inte
analyseras samma dag som understkningen utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:
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Det finns inga eller begransad mangd data (farre an 300 graviditeter) fran anvandning av johexol hos
gravida kvinnor. En utvardering av forsoksdjursstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga
effekter med avseende pa embryots eller fostrets reproduktion, utveckling av embryot eller fostret,
dréktighetsférloppet och peri- och postnatal utveckling.

Eftersom stralningsexponering i man av majlighet bor undvikas under graviditet, bor fordelarna med
en rontgenundersokning, med eller utan kontrastmedel, noggrant vdgas mot den mdjliga risken.
lohexol ICG farma ska inte anvandas under graviditet sdvida inte kvinnans kliniska tillstand kraver
behandling med johexol.

Forutom att undvika exponering for stralning bor fostrets skoldkortelns kanslighet for jod beaktas nar
risk och nytta utvarderas.

Hos nyfédda som har exponerats for joderade kontrastmedel i livmodern rekommenderas att
skoldkortelfunktionen dvervakas (se avsnitt 4.4).

Amning

Kontrastmedel utsondras i ringa grad i human bréstmjolk och minimala méngder absorberas av
tarmen. Skada for det ammande barnet ar darfor osannolikt. Amning kan fortsatta normalt nar
joderade kontrastmedel ges till modern. Mangden johexol i bréstmjélk som utsondrades 24 timmar
efter injektionen var 0,5 % av den viktjusterade dosen i en studie. Mangden johexol som togs upp av
barnet under de forsta 24 timmarna efter injektionen motsvarar endast 0,2 % av den pediatriska dosen.

Fertilitet
Det finns inga eller begransad mangd data om johexols effekt pa fertiliteten.
Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det ar inte tillradligt att kora bil och anvanda maskiner under en timme efter den sista injektionen eller
i 24 timmar efter intratekal undersokning (se avsnitt 4.4). Individuell beddmning maste dock utforas
om det finns ihallande postmyelografiska symtom.

4.8 Biverkningar

Allmént (géller all anvindning av joderade kontrastmedel)

Nedan listas méjliga allmanna biverkningar i samband med radiografiska forfaranden, som inkluderar
anvéndning av icke-joniska monomera kontrastmedel. For biverkningar som &r specifika for
administreringssatt, se dessa specifika avsnitt.

Overkanslighetsreaktioner kan forekomma oavsett dos och administreringssatt och lindriga symtom
kan utgora de forsta tecknen pa en allvarlig anafylaktisk reaktion/chock. Administrering av
kontrastmedlet maste omedelbart avbrytas och vid behov maste specifik behandling séttas in vaskulart.

En dvergaende 6kning av S-kreatinin ar vanligt efter joderat kontrastmedel, kontrastinducerad
nefropati kan férekomma.

Jodism eller "jodidpassjuka™ ar en mycket sallsynt komplikation av joderade kontrastmedel som
resulterar i svullnad och 6mhet i spottkortlarna i upp till cirka 10 dagar efter undersokningen.

De listade frekvenserna baseras pa intern klinisk dokumentation och publicerade storskaliga studier
med mer &n 200 000 patienter.

Frekvensen av biverkningar definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100), séllsynta
(>1/10 000 till <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berédknas
fran tillgangliga data)
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Immunsystemet

Sallsynta: Overkanslighet (kan vara livshotande eller dodlig), inklusive dyspné, hudutslag, erytem,
urtikaria, klada, hudreaktion, konjunktivit, hosta, rinit, nysningar, vaskulit, angioédem, larynxddem,
laryngospasm, bronkospasm eller icke-kardiogent lungodem. De kan férekomma antingen omedelbart
efter injektionen och kan indikera borjan av ett chocktillstdnd. Overkanslighetsrelaterade
hudreaktioner kan upptrada upp till nagra dagar efter injektionen.

Mycket séllsynta: Anafylaktisk reaktion (kan vara livshotande eller dodlig)

Ingen k&nd frekvens: Anafylaktisk chock (kan vara livshotande eller dodlig)

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga: Huvudvark
Mycket sallsynta: Dysgeusi (6vergaende metallisk smak), vasovagal synkope

Hjartat
Séllsynta: Bradykardi

Blodkérl
Mycket séllsynta: Hypertoni, hypotoni

Magtarmkanalen

Mindre vanliga: Illamaende

Séllsynta; Krakningar, buksmérta

Mycket séllsynta: Diarré

Ingen ké&nd frekvens: Spottkortelforstoring

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Vanliga: Varmekénsla

Mindre vanliga: Hyperhidros, kdldkénsla, vasovagala reaktioner
Sallsynta: Feber

Mycket séllsynta: Frossa

Skada, forgiftning och undersdkningkomplikationer
Ingen kand frekvens: Jodism

Intravaskuldr anvdndning (intraarteriell och intravends anvandning)
Las forst avsnittet "Allmant™. Nedan beskrivs endast biverkningar med frekvens vid intravaskular
anvandning av icke-joniska monomera kontrastmedel.

Arten av de biverkningar som specifikt ses vid intraarteriell anvandning beror pa injektionsstallet och
den givna dosen. Selektiva arteriografier och andra forfaranden dar kontrastmedlet nar ett visst organ i
hoga koncentrationer kan atféljas av komplikationer i det specifika organet.

Blodet och lymfsystemet
Ingen ké&nd frekvens: Trombocytopeni

Endokrina systemet
Ingen kand frekvens: Tyreotoxikos, 6vergaende hypotyreos

Psykiska stérningar
Ingen kand frekvens: Forvirring, agitation, rastloshet, angest

Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta: Yrsel, pares, férlamning, fotofobi, somnolens

Mycket séllsynta: kramper, medvetandestorningar, cerebrovaskulér héndelse, stupor, sensoriska
avvikelser (inklusive hypestesi), parestesi, tremor
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Ingen kand frekvens: Overgdende motorisk dysfunktion (inklusive talsvarigheter, afasi och dysartri),
overgaende kontrastinducerad encefalopati (inklusive 6vergaende minnesforlust, desorientering,
koma, retrograd amnesi, hjarnédem)

Ogon
Sallsynta: Synnedsattning (inklusive dubbelseende, dimsyn)
Ingen kand frekvens: Overgadende kortikal blindhet

Oron- och balansorgan
Ingen kand frekvens: Overgaende horselnedséattning

Hjartat

Sallsynta: Arytmi (inklusive bradykardi, takykardi).

Mycket séllsynta: hjértinfarkt, brostsmérta

Ingen kand frekvens: Allvarliga hjartkomplikationer (inklusive hjartstillestand, hjart-
andningsstillestand) hjartsvikt, kramp i kranskarlen, cyanos

Blodkérl
Mycket séllsynta: Blodvallning
Ingen ké&nd frekvens: Chock, arteriell spasm, tromboflebit och vends trombos

Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum

Vanliga: Overgdende forandringar i andningsfrekvens, andndd

Sallsynta: Hosta, andningsstillestand

Mycket séllsynta: Dyspné

Ingen kand frekvens: Allvarliga luftvagssymtom och tecken, lungédem, akut andnédssyndrom,
bronkospasm, laryngospasm, apne, aspiration, astmaanfall

Hud och subkutan vévnad

Séllsynta: Utslag, klada, urtikaria

Ingen kand frekvens: Bullés dermatit, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, akut
generaliserad exantematds pustulos, lakemedelsutslag med eosinofili och systemiska symtom,
uppblossande psoriasis, erytem, lakemedelsutslag, hudexfoliering

Magtarmkanalen
Sallsynta: Diarré
Ingen ké&nd frekvens: Forvérrad pankreatit

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ingen kand frekvens: artralgi, muskelsvaghet, muskuloskeletal spasm, ryggsmaérta

Njurar och urinvagar
Mindre vanliga: Akut njurskada
Ingen ké&nd frekvens: FOrhojt blodkreatinin

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mindre vanliga: Smérta och obehagskénsla

Sallsynta: Asteniska tillstand (inklusive sjukdomskansla, trotthet).

Ingen kand frekvens: reaktioner vid administreringsstallet, inklusive extravasering

Skada, forgiftning och undersokningkomplikationer
Ingen kand frekvens: Jodism

Intratekal anvandning
L&s forst avsnittet "Allmant". Nedan beskrivs endast biverkningar med frekvens vid intratekal
anvandning av icke-joniska monomerkontrastmedel.
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Biverkningar efter intratekal anvandning kan fordréjas och uppsta nagra timmar eller till och med
dagar efter undersdkningen. Frekvensen liknar den vid enbart lumbalpunktion. Huvudvark,
illamaende, krakningar eller yrsel kan till stor del hanforas till tryckforlust i subaraknoidalutrymmet
till foljd av lackage vid punktionsstallet. Omfattande tappning av cerebrospinalvatska bér undvikas for
att minimera tryckforlusten.

Psykiska storningar
Ingen kéand frekvens: Forvirring, agitation, angest

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: Huvudvark (kan vara svar och langvarig)

Mindre vanliga: Aseptisk meningit (inklusive kemisk meningit)

Sallsynta: Kramper, yrsel

Ingen kéand frekvens: Onormalt elektroencefalogram, meningism, status epilepticus, 6vergaende
kontrastinducerad encefalopati (inklusive dvergdende minnesforlust, koma, stupor, retrograd amnesi,
pares, forlamning och desorientering), motorisk dysfunktion (inklusive talsvarigheter, afasi, dysartri),
parestesi, hypestesi och kénselrubbningar

Ogon
Ingen kand frekvens: Overgdende kortikal blindhet, fotofobi

Oron och balansorgan
Ingen kand frekvens: Overgaende horselnedsattning

Magtarmkanalen
Vanliga: lllamaende, krakningar

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Sallsynta: Nacksmarta, ryggsmarta
Ingen kand frekvens: Muskelspasmer

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Sallsynta: Smarta i extremitet
Ingen ké&nd frekvens: Reaktioner vid administrationsstéllet

Anvandning i kroppskaviteter
L&s forst avsnittet "Allmant". Nedan beskrivs endast biverkningar med frekvens vid anvandning av
icke-joniska monomera kontrastmedel i kroppskaviteter.

Endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP)

Magtarmkanalen
Vanliga: Pankreatit, forhojt amylas i blodet

Oral anvandning:

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: Diarré
Vanliga: lllamaende, krakningar
Mindre vanliga: Buksmarta

Hysterosalpingografi (HSG)

Magtarmkanalen
Mycket vanliga: Smérta i nedre delen av buken

Artrografi
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Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ingen kand frekvens: Artrit

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Mycket vanliga: Smarta

Herniografi:

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Ingen ké&nd frekvens: Smérta efter undersdkningen

Beskrivning av utvalda biverkningar

Tromboemboliska komplikationer har rapporterats i samband med kontrastforstarkt angiografi av
kranskarl, cerebrala, renala och perifera artarer. Kontrastmedlet kan ha bidragit till komplikationerna
(se avsnitt 4.4).

Hjartkomplikationer inklusive akut hjartinfarkt har rapporterats under eller efter kontrastforstarkt
koronarangiografi. Aldre patienter eller patienter med svar kranskarlssjukdom, instabil angina pectoris
och vénsterkammardysfunktion hade en hogre risk (se avsnitt 4.4).

I mycket séllsynta fall kan kontrastmedlet passera blod-hjarnbarriéren, vilket resulterar i upptag av
kontrastmedel i hjarnbarken som kan orsaka neurologiska reaktioner. De kan innefatta kramper,
overgaende motoriska eller sensoriska storningar, évergaende forvirring, 6vergadende minnesforlust
och encefalopati (se avsnitt 4.4).

Anafylaktoida reaktioner och anafylaktisk chock kan leda till djup hypotoni och relaterade symtom
och tecken som hypoxisk encefalopati, njur- och leversvikt (se avsnitt 4.4).

| flera fall har extravasering av kontrastmedel orsakat lokal smarta och 6dem, som vanligtvis avtagit
utan féljdsjukdomar. Inflammation, vavnadsnekros och kompartmentsyndrom har férekommit (se
avsnitt 4.4).

Pediatriska patienter:

Overgéende hypotyreos har rapporterats hos prematura spadbarn, nyfédda och andra barn efter
administrering av joderade kontrastmedel. For tidigt fodda barn &r sérskilt kansliga for jodens effekt.
Overgéende hypotyreos hos ett for tidigt ammat spadbarn har rapporterats. Den ammande modern
exponerades upprepade ganger for lohexol ICG farma (se avsnitt 4.4).

Sérskilt hos spadbarn och sma barn bor adekvat hydrering sakerstallas fore och efter administrering av
kontrastmedel. Nefrotoxisk medicinering bor avbrytas. Den aldersberoende minskade glomerulédra
filtrationshastigheten hos spadbarn kan ocksa resultera i fordréjd utséndring av kontrastmedel.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter det att lakemedlet godkénts. Det mojliggor
kontinuerlig 6vervakning av lakemedlets nytta/risk-férhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

49 Overdosering
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Prekliniska data indikerar en hog sékerhetsmarginal for lohexol ICG farma och ingen fast dvre
dosniva har faststallts for rutinméssig intravaskular anvandning. Symtomatisk éverdosering ar
osannolik hos patienter med normal njurfunktion sdvida inte patienten har fatt ett 6verskott pa 2000
mg I/kg kroppsvikt under en begransad tidsperiod. Undersokningens varaktighet ar viktig for
njurtoleransen for htga doser kontrastmedel (t1/2 ~ 2 timmar). Oavsiktlig dverdosering ar mest
sannolikt efter komplexa angiografiska undersokninger hos barn, sarskilt nar flera injektioner av
kontrastmedel med hdg koncentration ges.

Vid dverdosering maste eventuell vatten- eller elektrolytobalans korrigeras. Njurfunktionen ska
Overvakas under de kommande 3 dagarna. Vid behov kan hemodialys anvandas for clearance av medel
med hog kontrast. Det finns inget specifikt motgift.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vattenloslig, nefrotrop, lagosmolar rontgenkontrastmedel, ATC-kod:
VVO8A BO02.

For de flesta hemodynamiska, klinisk-kemiska och koagulationsparametrar som undersokts efter
intravends injektion av johexol hos friska frivilliga har ingen signifikant avvikelse fran vardena fore
injektion hittats.

De fa forandringar som observerades i laboratorieparametrarna var sma och ansags inte ha nagon
klinisk betydelse.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Néra 100 procent av det intravendst injicerade johexolet utsdndras oférandrat via njurarna inom 24
timmar hos patienter med normal njurfunktion. Eliminationshalveringstiden ar cirka 2 timmar hos
patienter med normal njurfunktion.

Inga metaboliter har detekterats.

Proteinbindningen av lohexol ICG farma &r sa lag (mindre an 2%) att den inte har nagon klinisk
relevans och darfor kan férsummas.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inga sérskilda risker for manniska baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

Johexol har en mycket lag akut intravends toxicitet hos mus och rétta. Djurstudier har visat att johexol
har en mycket lag proteinbindning och tolereras vél av njurarna. Den kardiovaskulara och
neurotoxiciteten ar 1ag. Histaminfrisattningsformagan och antikoagulationsaktiviteten har visat sig
vara mindre an for jonkontrastmedel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning éver hjalpamnen

Trometamol

Natriumkalciumedetat
Saltsyra (pH-justering)
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Vatten for injektionsvéatskor
6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel. En separat
spruta ska anvandas.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.
Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

6.5 Forpackningstyp och innehall <och utrustning for anvandning, administrering eller
implantation>

For lohexol ICG farma 300 mg I/ml injektionsvatska, I6sning

Genomskinliga injektionsflaskor av glas innehallande 50 ml och 100 ml I6sning, forpackningen
innehaller 1 injektionsflaska.

For lohexol 1ICG farma 350 mg I/ml injektionsvatska, 16sning

Genomskinliga injektionsflaskor av glas innehallande 50 ml, 100 ml och 200 ml lésning,
forpackningen innehaller 1 injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6évrig hantering>

Lakemedlet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar, missfargning och behallarens integritet
fore anvandning.

Eftersom produkten inte innehaller nagot konserveringsmedel ska den dras in i sprutan omedelbart
fore anvandning. Injektionsflaskorna ar endast avsedda for engangsbruk, eventuella oanvanda doser
maste kasseras.

Utspéadning. Omedelbart fére anvandning ska injektionsflaskan med lohexol ICG spadas med
kranvatten enligt det forhallande som beskrivs i avsnitt 4.2.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
UAB ICG farma

Ukmerges artikel 369A

LT-12142, Vilnius

Litauen

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

300 mg I/ml: 63578
350 mg I/ml: 63579

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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2023-09-26
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-09-26
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