Bipacksedel: Information till anvandaren

lomeron 150 mg I/ml injektionsvétska, 16sning
lomeron 200 mg I/ml injektionsvéatska, 16sning
lomeron 250 mg I/ml injektionsvatska, 16sning
lomeron 300 mg I/ml injektionsvétska, 16sning
lomeron 350 mg I/ml injektionsvéatska, 16sning
lomeron 400 mg I/ml injektionsvatska, 16sning

jomeprol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad lomeron ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du ges lomeron

Hur du ges lomeron

Eventuella biverkningar

Hur lomeron ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad lomeron &r och vad det anvands for

lomeron &r ett rontgenkontrastmedel som innehaller jod. Joden blockerar réntgenstralarna sa att
blodkarl och inre organ som forses med blod blir synliga och bilden blir tydligare.

lomeron ges fore en réntgenundersokning av t.ex. blodadror, ryggrad, urinvagar, fortplantningsorgan,
leder, kroppshaligheter eller vissa kortlar sdisom bukspottkorteln.

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostiskt bruk. Det anvands som ett hjalpmedel vid
sjukdomsbestamning och inte i samband med behandling.

2. Vad du behdéver veta innan du ges lomeron

Anvand inte lomeron:

- omdu ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- omdu har en allvarlig skoldkortelsjukdom.

Injektion i ryggraden ska inte omedelbart upprepas.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvéander lomeron om du har nagon av foljande tillstand:
- Har eller har haft besvar av allergi eller astma eller om du haft problem vid tidigare
undersokningar som liknar denna
- Om du nagon gang fatt svara hudutslag eller hudfjallning, blasor och/eller munsar efter att ha
fatt joderade kontrastmedel
- Om du anvéander blodtrycksséankande lakemedel (betablockare)
- Infektion
- Diabetes



- Sicklecellanemi (din kropp bildar onormalt formade réda blodkroppar, vilket leder till
blodbrist)

- Hjartsjukdom

- Njur- eller leverbesvar

- Overaktiv eller forstorad skoldkortel

- Myasthenia gravis (en sjukdom som ger svaga muskler)

- stroke, mini-stroke (TIA), hjarntumér eller andra hjarnsjukdomar

- Har eller har haft besvér av epilepsi

- Alkoholism

- Drogberoende

- Feokromocytom (en tumor i binjuren)

- Multipelt myelom (en tumoér i vita blodkroppar)

- Waldenstrdms paraproteinemi (onormala proteiner i blodet)

- Du har kraftig spdnning, oro och smérta

Under eller en kort tid efter rontgenproceduren kan du uppleva en kortvarig hjarnstérning som kallas
encefalopati. Beratta omedelbart for din lakare om du kanner av nagra av symptomen forknippade med
detta tillstand som beskrivs i avsnitt 4.

God kontroll dver salt- och vétskebalans och séarskild varsamhet &r viktig hos spadbarn, barn och hos
aldre fore och efter undersokningen med lomeron. Dessa grupper kan vara sarskilt kénsliga for
biverkningar.

Rubbningar i skoldkorteln kan uppkomma efter administrering av lomeron hos bade barn och vuxna.
Spadbarn kan ocksa exponeras via modern under graviditeten. Din lakare kan behdva utféra
skoldkortelfunktionstest fore och/eller efter administrering av lomeron.

Tala om for din lakare om du tidigare har gjort nagot skoldkortelfunktionstest.

Var sdrskilt forsiktig med lomeron:

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys
(TEN), akut generaliserad exantemat6s pustulos (AGEP) och lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med anvandning av lomeron. Uppsok
omedelbart lakarvard om du mérker nagot av symtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs i avsnitt 4.

Andra lakemedel och lomeron
Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Tala sérskilt om for din lakare om du tar foljande lakemedel:

- metformin (en behandling vid diabetes).

- neuroleptika (lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar) och antidepressiva ldkemedel.

Tala om for din lakare om du tar foljande ldkemedel, eftersom de kan ¢ka risken for att drabbas av
biverkningar:
- behandlingar for hogt blodtryck eller hjartproblem (betablockare)
- antivirala molekyler som anvands vid cancer eller autoimmuna sjukdomar (immunmodulerare
sasom interleukin-2 och interferon)
Det kan &nda vara ratt for dig att fa lomeron och din lakare kommer att kunna bedoma vad som &r
lampligt for dig.

Tala om for ldkaren om du ska ta laboratorietester eftersom lomeron kan paverka vissa
laboratorietester, t.ex. jarn, kalcium, proteiner och matning av skéldkortelfunktionen.

lomeron med mat och dryck
Om du inte far andra instruktioner fran din lakare kan du &ta och dricka som vanligt fore
undersokningen.



Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan du anvander detta ldkemedel. Erfarenhet av anvandning av lomeron under
graviditet &r begransad. Undersdkningen och anvandningen av lomeron kommer endast att genomforas
om din lakare bedémer nyttan vara storre an risken for bade dig och barnet.

Om du &r gravid och har fatt lomeron under graviditeten rekommenderas det att 6vervaka ditt barns
skoldkortelfunktion efter fodseln.

lomeron passerar 6ver till brostmjolk, men anses inte ha nagon effekt pa barnet vid de doser som
anvénds. Det dr inte nddvéndigt att sluta amma.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner efter anvandning av
lomeron.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r 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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du ges lomeron
lomeron kommer att ges till dig pa sjukhus av kvalificerad sjukvardpersonal.

Dosering

Lakaren kommer avgora dosen utifran dina behov, din vikt, alder och vilken del av kroppen som ska
undersokas. Det kommer att injiceras in i en artér eller ven, eller in i ryggmargsvatskan i ryggraden.
Lakemedlet kan aven ges i kroppshalor.

Vuxna och barn:

Dosen ges som en engangsdos, men kan upprepas vid behov beroende pa typ av undersokning.

Dosen till barn avgors utifran alder och vikt.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, radfraga din lakare eller
sjukskoterska.

Efter att du fatt lomeron kommer du hallas under uppsikt av sjukvardspersonal. Tidsperioden beror pa
hur du fatt lomeron och vilken typ av undersokning du genom gatt.

Om du fatt for stor mangd av lomeron
Sjukhuset eller kliniken dar du ges lomeron &r val utrustat att behandla eventuella effekter av
Overdosering.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De &r vanligtvis milda till mattliga och drojer inte kvar. Men det har rapporterats allvarliga och
livshotande reaktioner, ibland med dodlig utgang. Efter injektion i en ven eller artar sker de flesta
reaktioner inom nagra minuter, och efter injektion i kroppshalor eller ryggrad sker de flesta reaktioner
inom nagra timmar eller mer. Fordrojda reaktioner kan intraffa inom 2-3 dagar.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du far nagon av foljande reaktioner:

Allergisk reaktion:
- pipande och vasande andning, svarigheter att andas,
- svullnad av dgonlock, ansikte eller lappar,
- hudutslag eller klada (speciellt om den drabbar hela kroppen)



Stevens-Johnsons syndrom, Toxisk epidermal nekrolys (Lyells sjukdom):

En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor, hudfjallning, sar i
mun, hals, nasa, genitalier och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom.

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP):
- om du far en allvarlig hudreaktion: réda, fjalliga utslag med knélar under huden och blasor
tillsammans med feber. Symtomen upptréder vanligtvis vid behandlingsstart.

DRESS syndrom eller lakemedelséverkanslighetssyndrom
- om du far utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar.
Andra biverkningar som kan forekomma:

Vid injektion i blodkarl

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- vérmekansla

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- yrsel, huvudvéark
- Okat blodtryck
- andndd
- illamaende, krakningar
- blossande rodnad, nasselutslag, klada
- brostsmarta, varmekénsla och smarta vid injektionsstéllet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- svimningskéansla
- langsam eller snabb puls, extraslag
- lagt blodtryck
- utslag
- ryggsmarta
- kraftloshet, stelhet, feber
- 0Okad niva av kreatinin i blodet

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

- allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svarigheter att andas eller yrsel

- forlorad aptit

- angest, forvirring

- allvarlig hudreaktion: roda, fjalliga utslag med knolar under huden och blasor (exantematos
pustulos)

- hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av rdda blodkroppar, som kan orsaka utmattning,
okad puls och andfaddhet)

- hjarnstérning (encefalopati) med symptom som omfattar huvudvark, problem med synen,
synforlust, forvirring, anfall, forlust av koordination, forlamning i ena halvan av kroppen,
problem med talet eller medvetslshet.

- hypertyreos

- vasospasm och efterfoljande ischemi

- minskning av antalet blodplattar (vilket 6kar risken for blédningar och blamarken)

- koma, mini-stroke (T1A), sjukdomar i hjarnans blodkarl, hjarnsjukdom, vatskeansamling
(6dem) i hjarnan, forlamning, svimning, kramper, medvetslGshet, talstorning, paverkad kansel
(t ex myrkrypningar), minnesforlust, somnighet, smakstorningar

- Overgaende blindhet, synstorningar, dgoninflammation, 6kat tarflode, flimmerseende



- hjartstillestand, hjartinfarkt, hjartsvikt, karlkramp, hjartflimmer, storningar i hjartats
retledningssystem (AV-block), extraslag i hjartat, bla missfargning av hud och slemhinnor,
blodproppar i hjértats kranskarl

- cirkulationskollaps eller chock (snabbt blodtrycksfall, blekhet, rastloshet, svag snabb puls,
kallsvettig hud, nedsatt medvetenhet), blekhet

- andningsstillestand, akut andnddssyndrom, vétskeansamling (6dem) i lungorna,
vatskeansamling i svalget, plétslig sammandragning av luftvagarna (bronkospasm), astma,
hosta, obehag i svalg och strupe, snuva, heshet

- akut inflammation av bukspottkdrteln, tarmvred, diarré, magont, kraftig salivutséndring,
svaljsvarigheter, forstorad spottkortel

- utveckling av runda hudblasor (oftast blekare i mitten) (erythema multiforme)

- ledvérk

- akut njurskada

- reaktioner vid injektionsstéllet sisom smarta, svullnad, sjukdomskénsla, kéldkansla punktvis,
torst

- onormalt elektrokardiogram (EKG)

- onormala lever- och blodvarden

Overgéende nedsattning av skéldkortelns funktion (hypotyreos) kan forekomma hos barn yngre an 3
ar.

Vid injektion i ryggmargsvatskan i ryggraden

Mycket vanliga (hos fler &n 1 av 10 patienter):
- huvudvérk

Vanliga (hos fler &n 1 av 100, men férre &n 1 av 10 patienter):
- yrsel
- Okat blodtryck
- illaméende, krakningar
- ryggsmarta, smérta i extremiteter
- reaktioner vid injektionsstallet sisom smarta, obehag, varmekansla

Mindre vanliga (hos fler &n 1 av 1000, men farre &n 1 av 100 patienter):
- medvetsltshet, forlamning av de nedre extremiteterna, domningar, nedsatt k&nsel, sémnighet
- sankt blodtryck, rodnad
- Okad svettning, klada, utslag
- muskelstelhet, nackvark
- varmekansla, feber

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- hjarnstérning (encefalopati) med symptom som omfattar huvudvark, problem med synen,
synforlust, forvirring, anfall, forlust av koordination, férlamning i ena halvan av kroppen,
problem med talet eller medvetsléshet.

- allvarlig allergisk reaktion som ger svarigheter att andas eller yrsel

- epilepsi

- utslag

Vid injektion i kroppshéalor

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- onormala blodvérden (undersékning av bukspottkorteln)
- lokal irritation vid artrografi eller fistulografi (kontrastrontgen av ledhalor eller fistlar)
- allergiska reaktioner: allvarliga allergiska reaktioner som orsakar andningssvarigheter eller
dasighet kan inte uteslutas
- liksom for andra jod-innehallande preparat kan backensmarta och sjukdomskénsla uppsta efter
undersokning av livmoderhals, dggledare och dggstockar



lomeons sékerhetsprofil ar likartad hos barn och vuxna.

Om du har andra fragor som det inte finns svar pa i denna bipacksedel, var vanlig fraga
sjukvardspersonalen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. 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 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur lomeron ska forvaras

Du kommer inte att forvara detta lakemedel sjélv, din lakare eller sjukhusfarmacevt vet hur det ska
forvaras.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt. Aven om lomerons kanslighet ar 1&g ar det tillradligt att forvara produkten utom rackhall
for joniserande stralning.

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

lomeron ska ges till dig direkt efter att det dragits upp i injektionssprutan.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen ar jod.

1 ml lomeron innehaller:

injektionsvatska 150 mg I/ml: jomeprol 306 mg motsvarande jod 150 mg.
injektionsvatska 200 mg I/ml: jomeprol 408 mg motsvarande jod 200 mg.
injektionsvétska 250 mg I/ml: jomeprol 510 mg motsvarande jod 250 mg.
injektionsvétska 300 mg I/ml: jomeprol 612 mg motsvarande jod 300 mg.
injektionsvatska 350 mg I/ml: jomeprol 714 mg motsvarande jod 350 mg.
injektionsvatska 400 mg I/ml: jomeprol 816 mg motsvarande jod 400 mg.

* Ovriga innehallsamnen &r trometamol, saltsyra och vatten for injektionsvitskor.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
lomeron &r en injektionsvétska, I6sning. Produkten ar en Kklar vattenlgsning forpackad i glasflaskor.

Forpackningsstorlekar:

lomeron 150 mg I/ml: 50 ml, 100 ml (kartonger med 10 flaskor).

lomeron 200 mg I/ml: 50 ml, 100 ml (kartonger med 10 flaskor).

lomeron 250 mg I/ml: 50 ml, 100 ml, 200 ml (kartonger med 10 flaskor).

lomeron 300 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 75 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml (kartonger med 10 flaskor), 500 ml
(kartonger med 6 flaskor).

lomeron 350 mg I/ml: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml (kartonger med 10 flaskor), 500 ml
(kartonger med 6 flaskor).


http://www.lakemedelsverket.se

lomeron 400 mg I/ml: 50 ml, 75 ml, 100 ml, 150 ml (kartonger med 10 flaskor), 500 ml (kartonger
med 6 flaskor).

Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Bracco Imaging SpA

Via Egidio Folli 50

20134 Milano, Italien

Lokal féretradare
Bracco Imaging Scandinavia AB, Fabrikstorget 1, 412 50 Go6teborg

Tillverkare

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino, Italien

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
78224 Singen, Tyskland

Bracco Imaging S.p.A.

Bioindustry Park

Via Ribes 5

10010 Colleretto Giacosa (TQ), Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-02

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Nar lomeron anvands ska, precis som for andra jodinnehallande kontrastmedel, forsiktighetsatgarder
vidtas och riktlinjer foljas for hantering av moéjliga reaktioner av kontrastmedel.

Flaskor med kontrastmedel &r inte avsedda for uttag av multipeldoser.

Gummiproppen ska aldrig genomborras mer &n en gang.

Anvandning av lampliga uppdragningskanyler fér genomgang av gummiproppen och uppdragning av
kontrastmedlet rekommenderas.

Flaskorna och propparna ska kontrolleras fore anvandning sa att de inte ar skadade, att 16sningen ej
missfargats eller att inga partiklar forekommer.
- Hantering av injektionsflaskorna, uppdragning av kontrastmedel och administrering av
I16sningen ska ske under iakttagande av aseptisk teknik och med sterila sprutor.
- Steril teknik ska anvandas vid varje spinalpunktion eller intravaskuldr injektion samt med
katetrar och slangar.
- Daflergangsutrustning anvands ska sérskild noggrannhet vidtagas for att undvika
kontamination och spar av rengdringsmedel.
- Losningen bor vid intravaskuldrt och intratekalt bruk vara uppvarmd till kroppstemperatur.
- Kontrastmedlet bor ej dras upp i sprutan forrdn omedelbart fore anvandning.
- Overblivet innehall kasseras.



- Flaskor innehallande 500 ml &r avsedda for anvandning tillsammans med
multidospumpar/autoinjektorer.

- Slangset och 6vriga engangsdelar slangs efter varje patient.

- Vid arbetspassets slut slangs alla engangsdelar for injektorsystemet.

- Instruktionen fran tillverkaren maste foljas.

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter 6ppnandet har visats i 24 timmar vid 40°C.
Ur mikrobiologisk synpunkt kan 500 ml flaskan forvaras i hogst 10 timmar vid 25 °C. Om produkten
anvands under andra forvaringstider eller forhallanden sker det under anvéandarens ansvar.

Joderade kontrastmedel kan reagera med metallytor innehallande koppar t.ex. massing. Utrustning i
vilka lomeron kan komma i kontakt med sadana ytor ska darfor undvikas.
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