Bipacksedel: Information till patienten
Omnipaque

140 mg I/ml injektionsvatska, l6sning
180 mg I/ml injektionsvatska, l6sning
240 mg I/ml injektionsvatska, 16sning
300 mg I/ml injektionsvéatska, 16sning
350 mg I/ml injektionsvatska, 16sning

johexol

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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Omnipaque ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Omnipaque
Hur Omnipaque anvands

Eventuella biverkningar

Hur Omnipaque ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Omnipaque ar och vad det anvands for

Detta l&kemedel &r endast avsett for diagnostiskt bruk. Det anvénds som ett hjalpmedel vid
sjukdomsbestamning och inte i samband med behandling.

Omnipaque ér ett kontrastmedel. Det ges fore en rontgenundersokning for att géra rontgenbilden

tydligare.

- Det kan hjalpa din lakare att skilja mellan normalt och avvikande utseende och form pa vissa
organ i kroppen.

- Det anvénds vid réntgenundersokningar i urinvagar, ryggmarg och blodkérl inklusive blodkarl i
hjértat. Kan dven anvandas vid mammografiundersékningar.

- Somliga far detta lakemedel fore eller under en bildtagning av huvud eller kropp med en sa
kallad "datortomografi” (dven kallad CT-scan). Denna typ av bildtagning anvander rontgen.

- Det anvéands ocksa for att undersoka salivkortlar, mag- och tarmkanalen eller for att titta i
kroppskaviteter (kroppens halrum) sasom i lederna eller livmoder och &ggstocksledare.

Din lakare kommer att tala om for dig vilken del av din kropp som ska undersokas.

2. Vad du behdver veta innan du ges Omnipaque

Anvand inte Omnipaque:

- Om du har allvarliga problem med skdldkérteln

- Om du &r allergisk (6verkanslig) mot johexol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare innan du far Omnipaque om du:

- tidigare har fatt en allergisk reaktion efter att ha fatt ett annat kontrastmedel

- har skoldkortelproblem

- har haft nagra allergier eller astma

- har diabetes

- har nagon hjarnsjukdom (inklusive epilepsi) eller tumorer

- har eller har haft allvarliga hjartsjukdomar (t.ex. hjartsvikt, karlkramp, tidigare hjértinfarkt). Du
har da okad risk for att fa hjartbiverkningar.

- har njurproblem och/eller leverproblem

- har sjukdomen myastenia gravis; ett tillstind som orsakar svar muskelsvaghet

- har feokromocytom (hogt blodtryck p.g.a. en sallsynt tumar i din binjure)

- har homocystinuri (ett tillstdnd med 6kad utséndring av aminosyran cystein i urinen)

- har en autoimmun sjukdom

- har varit/ar beroende av alkohol eller lakemedel/droger, detta kan ge 6kad risk for kramper.

- har pulmonell hypertension (hdgt blodtryck i lungartarerna).

- har paraproteinemi (kraftigt forhojda nivaer av protein i blod).

- ska fa skoldkorteln undersokt inom de narmaste veckorna. Omnipaque kan paverka resultatet av
vissa prover som tas vid en sadan undersokning, aven efter flera veckor.

- ska lamna urin- eller blodprov samma dag da Omnipaque kan paverka resultaten.

Under eller strax efter rontgenundersokningen kan du uppleva en kortvarig stérning i hjarnfunktionen
som kallas encefalopati. Beratta genast for lakaren om du méarker nagot av de symtom pa detta tillstand
som beskrivs i avsnitt 4.

Funktionsstorning av skoldkorteln har rapporterats bade bland barn och vuxna efter att patienter har
fatt Omnipaque. Fostret kan exponeras via modern under graviditeten. Léakare kan behéva utfora
skoldkortelfunktionstester innan och/eller efter att Omnipaque ges.

Kontrastforstarkt mammografi exponerar dig for hogre nivaer av joniserande stralning an
konventionell mammaografi, men exponeringen ligger fortfarande inom de granser som definieras i de
internationella riktlinjerna for mammografi. Straldosen beror pa brostets tjocklek och den typ av
mammografiutrustning som anvands.

Om du &r osaker pa om nagot av de ovannamnda géller dig, kontakta din lakare eller sjukskoterska
innan du far Omnipaque.

Se till att dricka rikligt fore och efter undersokningen. Detta géller sarskilt barn och aldre patienter
samt patienter med multipelt myelom (form av benmargscancer), diabetes eller njurproblem och
patienter i daligt allmantillstand.

Barn och ungdomar
Se till att dricka rikligt fore och efter undersokning. Detta géller sérskilt spadbarn och smabarn.
Lakemedel som kan skada njurarna bor inte tas samtidigt som Omnipaque.

Spadbarn (<1 ar) och speciellt nyfoédda barn ar sérskilt kansliga for rubbningar i salt- och
mineralbalans i blodet och for forandringar i blodcirkulationen.

Funktionsstorning av skoldkorteln har rapporterats bland barn och ungdomar efter att de har fatt
Omnipaque (se Varningar och forsiktighet).

Andra lakemedel och Omipaque
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

Tala speciellt om for lakaren om du



e tar metformin mot diabetes.

e Dbehandlas med interleukin-2 eller interferoner (Iakemedel som anvénds for behandling av
immunsystemsjukdomar), t.ex. i samband med transplantation.

o tar lakemedel mot hjart-kérlsjukdomar exempelvis betablockerare (atenolol, metoprolol),
lakemedel som paverkar blodkarlen (adrenalin, dobutamin etc), ACE-hdammare (ramipril,
enalapril) eller angiotensinreceptorblockerare (valsartan, losartan). Betablockerare kan 6ka din
risk for att fa andningssvarigheter och kan stora behandling av allvarliga allergiska reaktioner,
vilket &r en risk med Omnipaque.

o tar tricykliska antidepressiva eller neuroleptika (lakemedel for behandling av psykiska
sjukdomar).

Detta ska du gora for att vissa lakemedel kan paverka effekten av Omnipaque och 6ka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning

Tala om for din lakare om du &r gravid, om du tror att du kan vara gravid eller om du férsoker att bli
gravid. Undersokningen kommer endast att genomféras om din lakare bedémer nyttan vara strre an
risken for bade dig och barnet.

Om du har fatt Omnipaque under graviditeten rekommenderas det att skoldkortelfunktionen hos det
nyfodda barnet 6vervakas (se Varningar och forsiktighet).

Amning kan fortsatta som vanligt efter undersokning med Omnipaque.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du boér inte kora bil eller anvdnda maskiner en timme efter den senaste injektionen eller 24 timmar om
du fatt Omnipaque i ryggmargen. Detta pa grund av att du i efterhand kan kanna yrsel eller fa andra
symtom.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Omnipaque innehaller Natriumkalciumedetat
Omnipaque innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nastintill "natriumfritt”.

3. Hur Omnipaque anvands
Omnipaque kommer alltid att ges till dig av behdrig och kvalificerad sjukhuspersonal.

Rekommenderad dos ar:
Din lakare bestammer vilken dos som &r bast for dig. Du far Omnipaque som en injektion. Alternativt
kan du bli ombedd att dricka l&dkemedlet.

Omnipaque kan ges pa manga olika satt, en beskrivning pa de vanligaste anvandningsvagarna finner
du nedan:

Injektion i artar eller ven
Omnipaque injiceras oftast i en ven i arm eller ben. Ibland ges det via en tunn plastslang (kateter) som
satts in i en artér vanligen i armen eller ljumsken.

Injektion i ryggmargen
Omnipaque injiceras i omradet runt ryggmargen for att se din ryggmargskanal. Darefter ombeds du att
folja nedanstaende rad:



- att vila huvud och kropp i uppratt lage under en timme, eller sex timmar om du vilar i sdng, och

- att ga forsiktigt och att undvika att boja dig ner i sex timmar, och

- att inte vara helt ensam under de forsta 24 timmarna efter att du har fatt Omnipaque, om du ar
en Oppenvardspatient och har haft krampanfall nagon gang.

Ovanstaende rad galler endast om du fatt Omnipaque injicerat i ryggraden. Om du &r osaker vand
dig till din lakare.

Anvandning i kroppskaviteter (kroppens halrum) eller leder
Kroppskaviteter ar t ex livmoder, blodkarl och blasa. Hur och var Omnipaque ges varierar.

Oral anvandning som dryck
Vid undersékning av matstrupen, magsacken/magen eller tunntarmen ges Omnipaque som dryck och
kan spadas med vatten.

Efter att du har fatt Omnipaque

Ska du dricka rikligt med vétska for att underlatta lakemedlets utsondring ur kroppen.

Alla patienter som har fatt Omnipaque rekommenderas att stanna kvar pa avdelningen dar de gjort sin
rontgenundersokning i minst 30 minuter och pa kliniken eller sjukhuset i en timme.

Om du far biverkningar under denna tid ska du omedelbart kontakta din lakare (se avsnitt 4
"Eventuella biverkningar™). Det kan aven forekomma fordrojda reaktioner. Om du ar oséker pa nagot
av det ovannamnda fraga din ldkare.

4, Eventuella biverkningar

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

Allergiska reaktioner (férekommer hos ett okant antal anvandare)

Om du far en allergisk reaktion nar du undersoks pa sjukhuset ska du omedelbart tala om det for din

lakare eller sjukskoterska. Symtom pa allergisk reaktion kan vara:

- Vésande andning, svarigheter att andas, tryck eller smarta i brostet

- Hudutslag, knolar, kliande omraden, blasor pa hud och i mun, réda/kliande 6gon, hosta,
rinnande nésa, nysningar

- Svullnad i ansikte

- Yrsel eller svimning (orsakat av lagt blodtryck)

Ovanstaende reaktioner kan upptrada flera timmar eller dagar efter att du har fatt Omnipaque.
Om det sker efter att du har [amnat sjukhuset ska du vanda dig direkt till nd&rmaste akutmottagning.

Om du far nagot av féljande mycket sallsynta syndrom ska du omedelbart kontakta lakare.
Stevens-Johnsons syndrom:

En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhala
och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier

Lyell’s syndrom (toxisk epidermal nekrolys):
Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av éverhuden och ytliga slemhinnor)

Andra oonskade effekter som du kan fa listas nedan. Dessa beror pa hur eller varfor du fick
Omnipaque. Om du ar osaker pa hur du fick Omnipaque vand dig till din lakare.

Generella
(Galler all anvandning av Omnipaque)

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


http://sv.wikipedia.org/wiki/Munh%C3%A5la
http://sv.wikipedia.org/wiki/%C3%96gon

e Varmekénsla
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e lllamaende
e Okad/onormal svettning, kall kansla, yrsel/svimning
e Huvudvérk
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

e Allergiska reaktioner (6verkanslighet; t.ex. hudutslag, klada och andningssvarigheter) (kan vara

livshotande)

e Langsam hjartfrekvens

e Smarta i magomradet, krakningar, feber
Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare inklusive enstaka rapporter):

o Tillfalliga smakférandringar (dysgeusi)
Svimning orsakad av plétslig blodtrycksminskning
Hogt eller 1agt blodtryck, rysningar
Diarré
Allergisk reaktion, inklusive allvarlig allergisk reaktion som leder till chock och kollaps, se
avsnittet "Allergiska reaktioner” fér andra symtom.
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

¢ svullna och 6mma (smértsamma) spottkdrtlar

Efter en injektion i artar eller ven

Vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o Kkortsiktiga forandringar i andningsfrekvens

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Smérta och obehagskansla
e Akut njurskada

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e Diarré
Oregelbundna hjartslag, inklusive langsam eller snabb hjértfrekvens
Hosta, andningsuppehall
Yrsel, svaghetskénsla, muskelsvaghet
Ljuskanslighet
Kénsla av onormal trotthet
Hudutslag och klada, hudrodnad
Nedsatt syn (inklusive dubbelseende, dimsyn)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare inklusive enstaka rapporter):
e Kramper, stérd medvetandegrad, stroke, sensoriska stérningar (som berdring), darrningar,

stupor ('sémnigt tillstand')

Blodvallning

Andningssvarigheter

Hjartinfarkt

Brostsmarta

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):

e Forvirring, desorientering, kansla av upprordhet, rastloshet eller oro

e Overaktiv skoldkortel (ett 6verskott av skéldkortelhormoner i blodet som orsakar olika
symtom, t ex snabb puls, svettningar, angest), tillfalligt underaktiv skoldkortel (ett onormalt
skoldkortel-tillstdnd som senare atergar till det normala)

e Overgdende svarigheter att rora dig

e Overgaende blindhet (timmar till ndgra dagar), évergéende horselforlust

e Hjartproblem, inklusive hjartsvikt, spasmer i hjartats karl (artarer) och cyanos (bla till lila farg
pa huden pé grund av minskat syre)



e Tryck over brostet eller andningssvarigheter, inklusive svullnad i lungorna, spasmer i
luftvagarna

e Forvarring av inflammation i bukspottkorteln (ett organ bakom magsécken) som orsakar

magsmartor som forvarras ndr man ater

Smarta och svullnad i dina vener, blodproppar (trombos)

Ledsmartor, reaktioner vid injektionsstéllet, muskelspasmer, ryggsmarta

Uppblossande psoriasis

Astmaanfall

Jodism (stora méangder av jod i kroppen) vilket resulterar i svullnad och dmhet (smarta) av dina

spottkortlar

Minnesforlust (amnesi)

e Kortvarig stérning i hjarnfunktionen (kontrastencefalopati) som kan orsaka huvudvark,
synsvarigheter, synforlust, kramper, forvirring, desorientering, dasighet, medvetsloshet, koma,
forlust av koordinationsformaga, forlamning i ena sidan av kroppen, talsvarigheter,
minnesforlust och svullnad i hjarnan

e Trombocytopeni (antalet blodplattar &r lagt och blodet koagulerar inte normalt)

e FOrhojt blodkreatinin

Efter en injektion i ryggraden
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Huvudvark (kan vara svar och bestaende)
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
e Illamaende, krakningar
e Nervsmarta
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
¢ Hjarnhinneinflammation (inflammation i membranen som omger hjarna och ryggmarg)
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
o Kramper, yrsel, smérta i armar, ben, nacke eller rygg
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):
Forvirring
Kénsla av upprordhet
Kénsla av oro
Ké&nner sig desorienterad
Ljuskanslighet, nackstelhet
Overgdende svarigheter att rora dig,
Sensoriska storningar (kanselrubbningar), dvergaende blindhet (timmar till nagra dagar),
overgaende horselforlust
Krampanfall
e Stickningar, muskelkramper, reaktion vid injektionsstéllet
o Kortvarig storning i hjarnfunktionen (kontrastencefalopati) som kan orsaka huvudvark,
synsvarigheter, synforlust, kramper, forvirring, desorientering, dasighet, medvetsloshet, koma,
forlust av koordinationsformaga, forlamning i ena sidan av kroppen, talsvarigheter,
minnesforlust och svullnad i hjérnan
e Talstorningar inklusive afasi (oformogen att tala), dysartri (svarigheter med att uttala ord).

Efter anvandning i kroppskaviteter

(sdsom livmoder, blodkarl, blasa, blodkarl)

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Magsmarta

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit)
e FOrhojt blodamylas (ses vid blodprov)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e Smarta



Efter injektion i leder

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Smarta

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
e Inflammation i leder

Efter oral anvandning som dryck

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Diarré

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e lllamaende, krakningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
e Magsmarta

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

En kortvarig funktionsstorning av skoldkdrtel som senare atergar till det normala (6vergaende
hypotyreodism) har rapporterats hos for tidigt fodda barn, nyfédda samt andra barn efter de fatt
Omnipaque. Normalt, ses inga symtom. Prematura barn &r sérskilt kansliga for effekterna av jod.

En kortvarig funktionsstorning av skdldkartel som senare atergar till det normala (6vergaende
hypotyreodism) har observerats hos for tidigt fodda barn som ammats nar den ammande modern hade
undersokts upprepade ganger med Omnipaque.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. 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.

Lakemedelsverket

Box 26

SE 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Omnipaque ska forvaras

Liksom alla lakemedel som injiceras ska Omnipaque kontrolleras visuellt fére anvandning. Losningen

ska vara partikelfri, farglos till blekgul och flaskan intakt.

- Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

- Anvand inte Omnipaque efter utgangsdatum (Exp) som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt. Omnipaque far ej frysas. Kan forvaras i varmeskap vid
37 °C upp till en manad fore anvandning.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r johexol.

Hjalpamnen ar: trometamol, natriumkalciumedetat, saltsyra (for pH-justering) och vatten for
injektionsvétskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Omipaque férekommer som klara, fran farglosa till blekgula, sterila injektionslésningar.


http://www.lakemedelsverket.se

Glasflaska:

140 mg I/ml 180 mg I/ml 240 mg I/mli 300 mg I/ml 350 mg I/mi
10 x 50 mi 10x 10 ml 25 x 20 ml 10x 10 mi 25x 20 ml
6 x 200 mi 10 x50 ml 10 x 50 ml 10 x 40 mi 10 x 50 mi

6 x 200 ml 25x 20 ml 10 x 100 ml

6 x 500 ml 10 x 40 mi 6 x 200 mi
10 x50 mi 6 x 500 mi
10x 75 ml
10 x 100 ml
6 x 200 ml
6 x 500 ml

USB flaska:

140 mg I/ml 180 mg I/ml 240 mg I/ml 300 mg I/ml 350 mg I/ml
10 x 50 mi 10 x50 ml 10 x50 ml 10 x 40 mi 10 x 50 mi
10 x 100 ml 10 x 100 ml 10 x50 mi 10x 75 ml
10 x 200 ml 10 x 200 ml 10x 75 mi 10 x 100 ml

6 x 500 ml 10 x100 ml 10 x 150 ml
10 x 150 ml 10 x 175 ml
10 x 175 ml 10 x 200 ml
10 x 200 ml 6 x 500 ml
6 x 500 ml 4 x 700 ml
4 x 700 ml 4 x 1000 ml
4 x 1000 ml

Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningar.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
GE Healthcare AS

P.O. Box 4220 Nydalen

NO-0401 Oslo

Norge

Tillverkare:

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norge

eller

GE Healthcare Ireland Limited,
IDA Business Park,
Carrigtohill,

Co. Cork

Irland

Lokal foretradare:
GE Healthcare AB
Box 90

182 11 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-16
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