PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

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

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Omnipaque 140 mg I/ml: En ml innehaller 302 mg johexol motsvarande 140 mg jod.
Omnipaque 180 mg I/ml: En ml innehaller 388 mg johexol motsvarande 180 mg jod.
Omnipaque 240 mg I/ml: En ml innehaller 518 mg johexol motsvarande 240 mg jod.
Omnipaque 300 mg I/ml: En ml innehaller 647 mg johexol motsvarande 300 mg jod.
Omnipaque 350 mg I/ml: En ml innehaller 755 mg johexol motsvarande 350 mg jod.

Johexol &r ett monomeriskt, icke joniskt, trijoderat, vattenldsligt rontgenkontrastmedel.
Omnipaque i koncentrationen 140 mg I/ml &r isotont med blod och vavnadsvatskor.
Osmolalitet for Omnipaque framgar av nedanstaende tabell.

Osmolalitet

Koncentration Osm/kg H,0O
37°C
140 mg I/ml 0,29
180 mg I/ml 0,36
240 mg I/ml 0,51
300 mg I/ml 0,64
350 mg I/ml 0,78

*Metod: Angtrycksosmometri

Produktens pH é&r 6,8-7,6.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning
Omnipaque for injektion levereras bruksfardigt som klara, fran farglosa till blekgula, sterila
injektionslsningar.



4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Intravaskulért: Vid urografi, angiografi, flebografi, datortomografi och digital
subtraktionsangiografi (DSA). Kontrastforstarkt mammografi (CEM) hos vuxna for att
utvérdera och upptécka kanda eller misstankta lesioner i brostet, som tillagg till mammografi
(med eller utan ultraljud) eller som ett alternativ till magnetisk resonanstomografi (MR) nar
MR &r kontraindicerad eller inte &r tillganglig.

Kroppskaviteter: Vid artrografi, gastrointestinalkanalen, endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP), hysterosalpingografi (HSG), fistulografi, sialografi,
herniografi och évriga halrum.

Intratekalt: Vid cervikal, torakal och lumbal myelografi, datorcisternografi och
ventrikulografi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Doseringen beror pa undersokningens art och den anvanda tekniken.

Nagra riktlinjer for dosering:
Intravendst, t ex urografier, vanligen 150-500 mg I/kg kroppsvikt.
Vid kontrastforstarkt mammaografi (CEM) enligt tabell nedan:
Styrka Omnipaque | Antal ml/kg kroppsvikt
300 mg I/ml 15
350 mg I/ml 1,3

Intraarteriellt, beroende pé det undersokta karlomradet. Stora artarer 30-60 ml, medelstora
artarer 10-30 ml och sma artarer 1-15 ml.

Koncentrationen beror pa den anvéanda tekniken, samtliga koncentrationer ar anvandbara.
Kroppskaviteter: Volym efter den undersokta kroppskavitetens storlek, vanligen
koncentrationerna 240 och 300 mg I/ml.

For gastrointestinalkanalen beroende pa undersokningens typ 50-1000 ml, samtliga
koncentrationer &r anvandbara.

Intratekalt: Total mangd jod vid undersokning av subaraknoidalrummet bor ej Gverstiga 3 g.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Manifest tyreotoxikos.

4.4 Varningar och forsiktighet
Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning av icke joniska kontrastmedel i allménhet

Overkéanslighet

For patienter med ké&nd disposition for allergi eller astma och patienter som tidigare haft
intoleransreaktioner mot jodhaltiga kontrastmedel bor sérskild forsiktighet iakttas. Varje
anvandning av kontrastmedel bor darfor foregas av en detaljerad anamnes hos patienter med
bendgenhet for allergi, och hos patienter med kénda 6verkénslighetsreaktioner kravs en
mycket strikt indikation. Hos patienter med 6kad risk for akuta dverkanslighetsreaktioner,
tidigare mattlig eller allvarlig akut reaktion pa kontrastmedel, astma eller allergi som kréaver
medicinsk behandling, kan premedicinering med kortikosteroider eller antihistaminer



Overvagas. Premedicinering forhindrar dock inte allvarliga reaktioner, men kan minska deras
incidens och svarighetsgrad.

Risken for allvarliga reaktioner i samband med anvandning av Omnipaque anses som liten.
Jodhaltiga kontrastmedel kan emellertid utlosa allvarliga, livshotande, fatala
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner eller andra 6verkanslighetsreaktioner.

Oberoende av dos och administreringsvag kan symtom som angio6dem, konjunktivit, hosta,
klada, rinit, nysningar och urtikaria tyda pa en allvarlig anafylaktoid reaktion som kréaver
behandling.

En handlingsplan med nédvandiga lakemedel, utrustning och medicinskt erfaren och
kompetent personal bor finnas tillganglig for omedelbar behandling om en allvarlig reaktion
skulle intraffa.

Vid 6verhangande risk for chock maste administreringen av kontrastmedlet omedelbart
avbrytas och, vid behov, pabdrjas specifik intravends behandling. Det &r lampligt att alltid
anvanda en kvarliggande infartskanyl eller kateter for snabb intravends atkomst under hela
rontgenundersokningen.

Patienter som anvander betablockerare, framfor allt astmatiska patienter, kan ha en lagre troskel for
bronkospasm och svarar samre pa behandling med beta-agonister och adrenalin, vilket kan krava
hogre doser av dessa.

Vanligtvis visar sig 6verkanslighetsreaktioner som andnings- eller kutana symtom, sasom
svarigheter att andas, hudrodnad (erytem), urtikaria, klada eller ansiktsodem. Allvarliga
reaktioner sdsom angio6dem, subglottic ddem, bronkospasm och chock ar séllsynta. Dessa
reaktioner upptrader vanligtvis inom en timme efter administrering av kontrastmedlet. |
sallsynta fall kan 6verkanslighet intraffa langt senare (efter timmar eller dagar), men dessa fall
ar sallan livshotande och paverkar framst huden.

Observationstid
Efter den sista injektionen ska patienten hallas under noggrann observation i 30 minuter,
eftersom de flesta allvarliga reaktioner sker under denna tidsperid.

Koagulopati

Allvarliga, séllan dddliga, tromboemboliska handelser som leder till hjartinfarkt och stroke
har rapporterats under angiokardiografier med bade joniska och icke-joniska kontrastmedel.
Vid vaskuldr kateterisering bor angiografitekniken utféras med noggrannhet och katetern
spolas ofta (t ex med hepariniserad koksaltlosning) for att minimera risken for
undersokningsrelaterad trombos och emboli.

Hansyn bor tas till att ett flertal andra faktorer, utéver kontrastmedlet, kan paverka
utvecklingen av tromboemboliska handelser under kateteriseringen.

Dessa ar: undersokningens langd, antalet injektioner, typ av kateter och sprutmaterial,
befintliga bakomliggande sjukdomar och annan samtidig medicinering.

Undersokningens langd ska hallas sa kort som mdjligt.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med homocystinuri pa grund av risken for
tromboembolism.



Icke-joniska kontrastmedel har en svagare koaguleringh&mmande effekt an joniska
kontrastmedel in vitro.

Hydrering

Tillracklig hydrering ska sékerstallas bade fore och efter administrering av kontrastmedel. Vid
behov ska patienten hydreras intravendst tills kontrastmedlet har utséndrats. Detta géller
sarskilt for patienter med dys- och paraproteinemi sasom multipelt myelom, diabetes mellitus,
nedsatt njurfunktion, hyperurikemi samt for spadbarn, smabarn, aldre patienter och patienter i
daligt allméantillstand.

Hos riskpatienter maste vatten- och elektrolytsomsattningen kontrolleras och symtom pa
fallande serumkalciumnivaer atgardas. Pa grund av risken for diuretika-orsakad uttorkning ar
det inledningsvis nddvandigt med vatten- och elektrolytrehydrering for att begransa risken for
akut njurskada.

Hjart-karlreaktioner

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med allvarlig hjartsjukdom/hjart-kéarlsjukdom och
pulmonell hypertension eftersom dessa kan utveckla hemodynamiska forandringar eller
arrytmier. Detta géller sérskilt vid administrering av kontrastmedel i kranskarl, vanster och
hoger kammare (se dven avsnitt 4.8).

Patienter med hjartsvikt, svar kranskarlssjukdom, instabil angina pectoris, klaffsjukdomar,
tidigare hjartinfarkt, koronar bypass och pulmonell hypertension &r speciellt predisponerade
for hjartreaktioner.

Reaktioner med ischemiska forandringar i EKG och arytmi intraffar oftare hos aldre patienter
och patienter med redan existerande hjartsjukdom.

Hos patienter med hjartsvikt kan intravaskular injektion av kontrastmedel orsaka lungddem.

CNS-stérningar

Patienter med akut cerebral patologi, tumdrer eller epilepsi &r predisponerade for kramper och
kréver sarskild uppmarksamhet. Aven alkohol- och drogmissbrukare har en 6kad risk for
kramper och neurologiska reaktioner.

Encefalopati har rapporterats vid anvandning av kontrastmedel, sdsom johexol.
Kontrastencefalopati kan upptrada med symtom och tecken pa neurologisk dysfunktion (se
avsnitt 4.8). Symtomen upptrader vanligen inom minuter till timmar efter administrering av
johexol, och avklingar vanligtvis inom nagra dagar.

Faktorer som Okar blodhjérnbarriarens permeabilitet underlattar kontrastmedlets passage till
hjarnans vavnader och kan leda till méjliga CNS-reaktioner, till exempel encefalopati.
Forsiktighet rekommenderas vid intravaskular administrering till patienter med akut
hjarninfarkt eller akut intrakraniell blédning samt till patienter med sjukdomar som orsakar
storning av blod-hjarnbarriéren och till patienter med hjarnédem, akut demyelinisering eller
avancerad cerebral ateroskleros.

Vid misstanke om kontrastencefalopati, bér administreringen av johexol avslutas och lamplig
medicinsk behandling paborjas.



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

Patienter med symtomatiska cerebrovaskuldra sjukdomar, tidigare stroke eller frekventa,
overgaende ischemiska attacker l6per 6kad risk for kontrastmedelsinducerade neurologiska
komplikationer efter intraarteriell injektion. Intraarteriell injektion av kontrastmedel kan
inducera vasospasm som kan resultera i cerebrala ischemiska fenomen.

Patienter med akut cerebral patologi, tumérer eller epilepsi ar predisponerade for kramper och
kraver sarskild uppméarksamhet. Aven alkohol- och drogmissbrukare har en ¢kad risk for
kramper och neurologiska reaktioner.

Efter myelografi har ett fatal patienter upplevt temporéart nedsatt horsel men ocksa dévhet,
vilket anses bero pa att trycket i spinalvatskan sjunker genom lumbarpunktionen i sig.

Njurpaverkan

Anvandning av jodhaltigt kontrastmedel kan fororsaka en 6kning av serumkreatinin och akut
njurskada. Sarskild forsiktighet ska darfor iakttas hos patienter med manifest nedsatt
njurfunktion och diabetes mellitus eftersom dessa I0per risk att drabbas.

Andra predisponerande faktorer dr existerande nedsatt njurfunktion till féljd av anvéndning av
kontrastmedel, tidigare njursjukdom, éver 60 ar, uttorkning, uttalad arterioskleros,
dekompenserad hjartsvikt, hoga doser av kontrastmedel och flera injektioner, direkt
administrering av kontrastmedel till njurartar, exponering for ytterligare nefrotoxiner, svar
och kronisk hypertoni, hyperurikemi, paraproteinemi (myelomatos, Waldenstroms
makroglobulinemi, plasmocytom) eller dysproteinemi.

Preventiva atgarder inkluderar:

¢ Identifiering av hogriskpatienter

o Sakerstallande av adekvat hydrering, om nddvéandigt genom intravends infusion fran
undersokningens borjan tills kontrastmedlet har utsondrats via njurarna.

e Attundvika dverbelastning pa njurarna i form av njurtoxiska lakemedel, orala
kolecystografiska medel, arteriell klamning, renal arteriell angioplasti eller storre
Kirurgiska ingrepp innan kontrastmedlet har utsondrats.

e Att anvédnda lagsta mojliga dos.

e Att skjuta upp ytterligare undersokning med kontrastmedel tills njurfunktionen atergar till
samma niva som fére undersékningen.

Patienter som star pa hemodialys kan ges kontrastmedel vid radiologiska undersokningar.
Korrelation mellan tidpunkten for injektionen av kontrastmedel och hemodialysen ar inte
nodvéndig.

Diabetespatienter som behandlas med metformin
Risk finns for att diabetiker som behandlas med metformin utvecklar laktacidos efter tillférsel
av jodkontrastmedel. Det géller séarskilt diabetespatienter med nedsatt njurfunktion.
For att minska risken for laktacidos ska serumkreatininnivan bestammas fore intravaskular
tillforsel av jodhaltiga kontrastmedel till diabetiker som behandlas med metformin och
foljande atgarder bor vidtas under nedannamnda forhallanden:

(1) Patienter med eGFR som é&r lika med eller stérre &n 60 ml/min/1,73 m? (CKD 1 och 2)

kan fortsatta att ta metformin som vanligt.



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

- Patienter som far intravenost kontrastmedel med eGFR som é&r lika med eller
stérre an 45 ml/min/1,73 m? kan fortsétta ta metformin som vanligt.

- Hos patienter som far kontrastmedel intraarteriellt, och de som far
intravendst kontrastmedel med en eGFR mellan 30 och 44 ml/min/1,73 m?
bor metformin sattas ut 48 timmar innan kontrastmedlet anvands, och bor
endast sattas in igen 48 timmar efter kontrastmedlet ifall njurfunktionen inte
har férsdmrats.

(3) Hos patienter med eGFR mindre dn 30 ml/min/1,73m? (CKD 4 och 5) eller med en
samtidig sjukdom som orsakar nedsatt leverfunktion eller hypoxi, ar metformin
kontraindicerat. Kontrastmedel med jod bor undvikas.

(4) (Hos akuta patienter dar njurfunktionen &r endera nedsatt eller okand, ska léakaren gora
en risk-nytta bedémning av kontrastmedelsundersokningen. Metformin ska avbrytas
direkt vid kontrastmedelsundersékningen. Efter ingreppet ska patienten 6vervakas for
att se eventuella tecken pa laktacidos. Metformin bor aterinsattas 48 timmar efter
kontrastmedlet om serumkreatinin/eGFR ar oférandrat jamfért med nivan fore
bildtagningen.

Patienter med bade nedsatt leverfunktion och nedsatt njurfunktion

Sarskild forsiktighet fordras for patienter som har grav nedséttning av bade njur- och
leverfunktion da utsondringen av kontrastmedlet hos dessa patienter kan vara kraftigt
fordrojd.

Myastenia gravis
Administrering av jodhaltiga kontrastmedel kan forvéarra symtomen pa myastenia gravis.

Feokromocytom
Patienter med feokromocytom bor premedicineras med alfablockerare for att undvika
hypertensiv Kris.

Stord skoldkortelfunktion

Pa grund av fritt jodid i lésningarna, och ytterligare frislappning av jodid fran dejoderingen,
paverkar jodhaltiga kontrastmedel skoldkortelfunktionen. Detta kan inducera hypertyreos eller
till och med tyreotoxisk kris hos predisponerade patienter.

Patienter som uppvisar symtom men som &nnu inte har diagnostiserats med hypertyreos ar i
riskzonen. Patienter med latent hypertyreos (t ex knélstruma) och patienter med funktionell
autonomi (ofta t ex dldre patienter, sarskilt i omraden med jodbrist) bor darfor fa sin
skoldkortelfunktion utredd innan unders6kning, om sadana forhallanden misstanks.

Innan administrering av ett jodhaltigt kontrastmedel ska det sékerstéllas att patienten inte ska
genomga skoldkortelscintigrafi eller skéldkortelfunktionstester eller behandling med
radioaktivt jod, eftersom administrering av jodhaltiga kontrastmedel, oavsett
administreringsvag, stor hormonanalyser och jodupptag fran skéldkorteln eller fran metastaser
fran skoldkortelcancer forran urinutsondringen av jod atergar till det normala. Se dven avsnitt
4.5.

Skoldkortelfunktionstest som tyder pa hypotyreoidism eller 6vergaende
skoldkortelsuppression har rapporterats efter administrering av jodhaltiga kontrastmedel till
vuxna och pediatriska patienter, inklusive spadbarn. Vissa patienter behandlades for
hypotyreoidism. Se &ven avsnitt om Pediatrisk population.



Angesttillstand
Lugnande medel kan administreras vid pataglig angest.

Sickelcellanemi
Kontrastmedel kan framja sickling hos individer som ar homozygota for sickelcellsjukdom
nér det 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, framforallt hos aldre patienter, ar riskfaktorer
for reaktioner av kontrastmedel.

Extravasering

Extravasering av kontrastmedel kan i enstaka fall fororsaka lokal smérta, 6dem och erytem,
vilka vanligtvis gar tillbaka utan foljdskador. Dock har inflammation och lokal vavnadsdod
rapporterats. Som rutinatgard rekommenderas hoglage och kylning av det paverkade omradet.
Nér det géller avgransningssyndrom kan det bli nédvéandigt med kirurgisk behandling.

Vid intravaskular anvandning

Faorsiktighet bor iakttas hos patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion. Vid grav
nedsattning av bade njur- och leverfunktion kan utséndringen av kontrastmedel vara kraftigt
fordrojd. En potentiell risk for tillfalligt nedsatt leverfunktion finns. Vid gravt nedsatt
njurfunktion ska kontrastmedel ges endast pa mycket stranga indikationer. | sadana fall bor
mojligheter till andra undersdkningsmetoder Gvervégas.

Vid intratekal anvandning

Efter avslutad myelografi bor patienten vila med huvud och thorax upphdjda i 20 graders
vinkel under en timme. Déarefter far han/hon rora sig forsiktigt men ej boja sig framat. Om
patienten &r sangliggande ska huvud och thorax hallas upphojda under sex timmar.
Forsiktighet rekommenderas hos patienter med sankt kramptroskel, dessa bor 6vervakas under
denna period. Polikliniska patienter bor inte lamnas helt ensamma under de forsta

24 timmarna. Vid intratekal anvéandning bor forsiktighet iakttas vid kand eller formodad
overkanslighet mot jodhaltiga kontrastmedel.

Pediatrisk population

Sarskild uppmarksamhet bor iakttas for pediatriska patienter under 3 ars alder eftersom en
underaktiv tyreoidea vid tidig dlder kan vara skadligt for motorisk-, hérsel- och kognitiv
utveckling och kan krava tillfallig behandling med T4-ersattningsterapi. Incidensen av
hypotyreoidism bland patienter yngre an 3 ar som har fatt jodhaltiga kontrastmedel har
rapporterats vara mellan 1,3 % och 15 % beroende pa aldern hos patienten och dosen av det
jodhaltiga kontrastmedlet och ses mer ofta hos neonatala och prematura barn. Neonatala barn
kan ocksa bli exponerade for lakemedlet via modern under graviditeten.
Skoldkortelfunktionen bor utvarderas hos alla pediatriska patienter som ar yngre an 3 ar

efter anvandandet av jodhaltiga kontrastmedel. Om hypotyreoidism upptacks, bor behovet av
behandling 6vervégas och skoldkortelfunktionen bér monitoreras tills den &r normaliserad.
Sarskilt hos spadbarn och sma barn ska man forsakra sig om advekvat hydrering fore och efter
administrering av kontrastmedel. Njurtoxiska lakemedel ska utsattas. Den aldersrelaterade
nedsatta glomerulara filtreringshastigheten hos barn kan resultera i fordréjd utséndring av
kontrastmedel.



Spadbarn (< 1 ar) och sarskilt nyfodda ar kansliga for hemodynamiska forandringar och
rubbningar av elektrolytbalansen.

Vid subaraknoidal anvandning

Normalt krdvs ingen premedicinering av patienten, men vid behov kan diazepam anvandas
som sedativum. Patienter med kand allergisk disposition kan premedicineras med
antihistaminer eller kortikosteroider. Vid misstanke om sénkt kramptroskel kan
krampprofylax ges, t ex 200 mg fenobarbital intramuskulért. Om epileptiska kramper skulle
uppsta, ges antiepileptisk behandling t ex 10 mg diazepam langsamt intravendst.

20-30 minuter efter att anfallet & 6ver bor krampprofylax ges (se ovan) for att forhindra
recidiv. Efter avslutad myelografi bor patienten vila med hojd huvudéanda (20 grader) under
en timme. Darefter kan patienten forsiktigt rora sig men ej boja sig framat. Om patienten ar
sangliggande ska huvudéandan hallas upphojd under de forsta 6 timmarna. Patienter med sankt
kramptroskel bor observeras under denna period.

Polikliniska patienter bor inte [&amnas helt ensamma under de forsta 24 timmarna och ska inte
kora bil eller anvédnda maskiner under denna period. Patienter bor vara vél hydrerade fore
myelografi med Omnipaque.

Kontrastforstarkt mammografi (CEM)

Kontrastforstarkt mammografi leder till hogre patientexponering for joniserande stralning an
konventionell mammografi. Straldosen beror pa brostets tjocklek, typ av
mammografiutrustning och enhetens systeminstéllningar. Den totala straldosen vid CEM
ligger kvar under den troskel som definieras i internationella riktlinjer for mammografi (under
3 mGy).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Jodhaltiga kontrastmedel kan orsaka en 6vergaende njurfunktionsnedsattning, vilket kan
utlésa laktacidos hos diabetiker som behandlas med metformin (se avsnitt 4.4).

Hos patienter som har behandlats med interleukin-2 och interferoner i mindre &n tva veckor
fore kontrastmedelsundersokningen finns en 6kad risk for sena reaktioner (erytem,
influensaliknande symtom eller hudreaktioner).

Samtidig anvandning av vissa neuroleptika eller tricykliska antidepressiva kan minska
kramptroskeln, vilket dkar risken for kramper orsakade av kontrastmedlet.

Behandling med betablockerare kan sdnka troskeln for 6verkéanslighetsreaktioner, dessutom
leda till att hogre doser av B-agonister kravs for behandling av dessa.

Betablockerare, vasoaktiva substanser, ACE-h&mmare och angiotensinreceptorantagonister
kan minska effekten av kardiovaskuléra kompensationsmekanismer vid
blodtrycksforandringar.

Alla jodhaltiga kontrastmedel kan interferera med thyroideafunktionstester och kan reducera
thyroideas formaga att ta upp jod i flera veckor.



Hoga koncentrationer av kontrastmedel i serum och urin kan paverka resultatet av
laboratorieprov pa bilirubin, protein och oorganiska foreningar (t ex jarn, koppar, kalcium och
fosfat). Dessa prover bor darfor inte tas samma dag som undersokningen utfors.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Sékerhet vid anvandning av Omnipaqgue under graviditet har inte faststéllts. Djurstudier tyder
inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad galler reproduktion, embryonal-
[fosterutveckling, graviditet och peri- och postnatal utveckling. Exponering for stralning ska
om mojligt undvikas under graviditet och nyttan med en rontgenundersokning, med eller utan
kontrastmedel, bor noga vagas mot de potentiella riskerna. Omnipaque ska endast
administreras under graviditet om nyttan beddms vara storre &n de risker som modern och
fostret utsatts for och i sadana fall dar lakaren bedomer att undersokningen ar nodvandig.
Forutom att undvika exponering for stralning bor kansligheten hos fostrets skoldkortel for jod
tas med i beaktande nér risk och nytta utvérderas.

Skoldkortelfunktionen bor monitoreras hos nyfodda som exponerats for jodhaltiga
kontrastmedel via modern under graviditeten (se avsnitt 4.4).

Amning:

Kontrastmedel utséndras i ringa grad i brostmjolk och mycket sma mangder absorberas i
tarmen. Amning kan fortsatta som vanligt efter administrering av jodhaltiga kontrastmedel till
modern. | ett forsok var méngden johexol som utséndrades i bréstmjolk under 24 timmar efter
injektion 0,5 % av den viktjusterade dosen. M&ngden johexol som togs upp av det ammande
barnet under de 24 forsta timmarna efter injektion motsvarar endast 0,2 % av pediatrisk
dosering.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det ar inte tillradligt att kora bil eller anvanda maskiner en timme efter den senaste
injektionen eller under 24 timmar efter en intratekal undersokning med Omnipaque (se avsnitt
4.4). Emellertid maste individuell bedémning ske vid ihallande postmyelografiska symtom.
4.8 Biverkningar

Allméanna (géaller all anvandning av jodhaltiga kontrastmedel)

Nedan listas mojliga biverkningar i samband med réntgenundersokningar, vilka inkluderar
anvéandningen av icke-joniska monomera kontrastmedel. For biverkningar som &r specifika
for administreringssattet hanvisas till motsvarande avsnitt nedan.

Overkinslighetsreaktioner kan upptriada oavsett dos och administreringssatt och milda
symtom kan vara forsta tecken pa en allvarlig anafylaktoid reaktion/chock. Tillférseln av
kontrastmedlet maste omedelbart avbrytas och, om sa ar nodvandigt, paborjas sérskild
behandling via vaskular infart.

En 6vergaende okning av serumkreatinin ar vanligt efter administrering av jodhaltiga
kontrastmedel, kontrastmedelsinducerad nefropati kan uppkomma.

Jodism ar en mycket séllsynt biverkning av jodhaltiga kontrastmedel, vilken resulterar i
svullna och 6mma spottkortlar upp till tio dagar efter undersékningen.



Nedan frekvenser baseras pa intern klinisk dokumentation och publicerade storskaliga studier
som omfattar mer an 200 000 patienter.

Undersokningstyp, utrustning, tekniskt forfarande samt patientstatus ar faktorer som paverkar
frekvens och intensitet av biverkningar. Eventuella biverkningar intréffar vanligtvis inom

30 minuter efter injektion av Omnipaque, men fordrojda reaktioner kan férekomma.

Biverkningsfrekvenser definieras enligt féljande:

Mycket vanliga ( = 1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100),
séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) samt ingen kand frekvens (kan

inte berdknas fran tillgangliga data).

et

Organsystem Mquet Vanliga Mmgjre Séllsynta Mycket Ingen kand
vanliga vanliga sallsynta frekvens
Overkanslighetsreaktioner
(kan vara livshotande eller
dodliga), inklusive dyspné,
hudutslag, erytem, urtikaria,
klada, hudreaktioner,
konjunktivit, hosta, rinit,
nysningar, vaskulit,
angioddem, laryngalt 6dem, | Anafylaktisk/ | Anafylaktisk
laryngospasm, bronkospasm | anafylaktoid | /anafylaktoi
eller icke-kardiogent reaktion (kan | d chock (kan
Immunsystemet . .
lungddem. Dessa kan visa vara vara
sig omedelbart efter livshotande livshotande
injektionen eller upp till eller dodlig). | eller dodlig).
nagra dagar senare och kan
vara ett tecken pé borjan av
ett chocktillstand.
Overkanslighetsrelaterade
hudreaktioner kan
uppkomma upp till ett par
dagar efter injektionen.
Dysgeusi
Centrala och (6vergdende
perifera Huvudvark metallsmak),
nervsystemet vasovagal
synkope
Hjértat Bradykardi
Blodkarl Hypertens!on
, hypotension
g Al " —_ Svullna
Magtarmkanalen Illamaende Krakningar, magsmarta Diarré N
spottkdrtlar
Allménna symtom Hyperhidros,
och/eller symtom ) «
; Vérmekéan | frusenhet, .
vid Feber Rysningar
- . ) sla vasovagala
administreringsstéll -
reaktioner

Intravaskular anvandning (intraarteriell och intravends anvandning):

Lés forst avsnittet under rubriken ”Allmanna (galler all anvandning av jodhaltiga
kontrastmedel)”. Nedan anges endast biverkningar med frekvens vid intravaskular
anvandning av icke-joniska monomera kontrastmedel.

Den typ av biverkningar som &r speciellt forknippad med intraarteriell anvéndning ar

beroende av injektionsstalle och given dos. Selektiva arteriografier och andra undersékningar
dar hoga koncentrationer kontrastmedel nar specifika organ kan atfoljas av komplikationer i

dessa organ.




Organsystem x’r'fl:;? Vanliga \IXa“nnI(ijgr; Sallsynta gé/lil)iglgr?:a Ingen kand frekvens
ﬁ/lr?#se;/:tgrr;et Trombocytopeni
Endokrina systemet Tyreotoxikos,
dvergaende
hypotyroidism
Psykiatriska tillstand Forvirring, agitation,
rastloshet, angest,
desorientering
Centrala och perifera Yrsel, pares, Kramper, stord Amnesi, 6vergdende
nervsystemet forlamning, medvetandegrad | motorisk dysfunktion
somnolens cerebrovaskular | (inklusive
handelse, talrubbningar, afasi,
stupor, dysartri),
sensoriska kontrastencefalopati
stdrningar
(inklusive
hypoestesi),
parestesier,
tremor
Ogon Synnedsittnin Overgéende kortikal
g (inklusive blindhet
dubbelseende,
dimsyn),
fotofobi
Oron och balansorgan Overgéende
horselnedséttning
Hjértat Arytmier Hjértinfarkt, Allvarliga
(inklusive bréstsmérta hjartkomplikationer
bradykardi, (inklusive
takykardi) hjartstillestand,
andningsstillestand),
hjartsvikt, spasm i
koronarartérerna,
cyanos
Blodkarl Blodvallning Chock, arteriell spasm,
tromboflebit,
ventrombos
Andningsvégar, Overgdende Hosta, Dyspné Allvarliga symtom och
brostkorg och foréndringar andningsstille tecken pa

mediastinum

i
andningsfre
kvensen,
andnoéd

stand

andningssvarigheter,
lungddem, akut
andningsinsufficiens,
bronkospasm,
laryngospasm, apné,
aspiration, astmaanfall

Hud och subkutan
vavnad

Utslag, klada,
urtikaria

Bullds dermatit,
Stevens-Johnson
syndrom, erythema
multiforme, toxisk
epidermalnekrolys,
akut generaliserad
exanthematous
pustulos,
lakemedelsutslag med
eosinofili och
systemiska symtom,
uppblossande psoriasis,
erytem,
lakemedelsutslag,
hudavlossning.

Magtarmkanalen

Diarré

Forsamring av
pankreatit

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Acrtralgi (ledsmartor),
muskelsvaghet,




muskelspasmer,

utmattning)

ryggsmarta
Njurar och urinvagar Akut Okning av
njurskada blodkreatinin
Allmanna symtom Smérta och | Kraftléshet Reaktioner vid
och/eller symtom vid obehagkans| (inklusive administreringsstallet,
administreringsstallet la sjukdomskans inklusive extravasering
la och

Skador, forgiftningar
och
behandlingskomplikat
ioner

Jodism

Intratekal anvandning:
Las forst avsnittet under rubriken ’Allméanna (galler all anvandning av jodhaltiga

kontrastmedel)”. Nedan anges endast biverkningar med frekvens vid intratekal anvandning
av icke-joniska monomera kontrastmedel.

Biverkningar efter intratekal anvandning kan vara fordrojda och upptrada nagra timmar eller
t.0.m dagar efter undersokningen. Frekvensen &r ungefar densamma som vid enbart
lumbarpunktion. Huvudvark, illamaende, krékningar eller yrsel kan till stor del hanforas till
tryckminskning i det subaraknoidala rummet till f6ljd av lackage vid punktionsstallet. For att
minimera tryckfall bér man undvika att avlagsna for stor mangd cerebrospinalvatska.

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand frekvens
vanliga vanliga séllsynta
S A Forvirring, agitation, angest,
Psykiatriska tillstand desorientering
Huvudvar Aseptisk Meningism, status e_plleptlc_us,
L kontrastencefalopati, motorisk
Centrala och perifera K (kan . meningit Kramper dysfunktion (inklusive
vara svar Nervsmarta | (inklusive ' o - . .
nervsystemet och kemisk yrsel talsvarigheter, afasi, dysartri),
e S parestesier, hypoestesi och
ihallande) meningit) < -
kanselrubbningar
Ogon Overgaende kortikal blindhet,
9 fotofobi
Oron och balansorgan Overgdende horselforlust
Magtarmkanalen Ill§mqende,
krékningar
Muskuloskeletala Nacksmarta, Muskelspasmer
systemet och hindvav ryggsmarta P
Allmanna symtom . Smarta i Reaktioner vid
och/eller symtom vid - S . )
. . ; extremiteter administreringsstéllet
administreringsstéllet

Anvandning i kroppskaviteter:
Las forst avsnittet under rubriken ’Allméanna (galler all anvandning av jodhaltiga

kontrastmedel)””. Nedan anges endast biverkningar med frekvens vid anvandning av icke-
joniska monomera kontrastmedel i kroppskaviteter.

Endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP):

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
vanliga vanliga sallsynta frekvens
Pankreatit,
Magtarmkanalen 6kning av
blodamylas




Oral anvandning:

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
vanliga vanliga sallsynta frekvens
Magtarmkanalen Diarré ”I?maende' Magsmarta
krakningar

Hysterosalpingografi (HSG):

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
vanliga vanliga sallsynta frekvens
Smadrta i nedre

Magtarmkanalen delen av
magen

Artrografi:

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
vanliga vanliga sallsynta frekvens

Muskuloskeletala Artrit

systemet och bindvav

Allmanna symtom

och/eller symtom vid | Smarta

administreringsstéllet

Herniografi:

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
vanliga vanliga sallsynta frekvens

Allménna symtom _ Smirta efter

och/eller symtom vid -

S . , undersokningen
administreringsstéllet

Beskrivning av sarskilda biverkningar:

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

Hjartkomplikationer inklusive akut myokardinfarkt har rapporterats under eller efter
anvandning av kontrastmedel vid koronarangiografi. Aldre patienter eller patienter med
allvarlig kranskérlssjukdom, instabil angina pectoris och vansterventrikuléra stérningar l6pte
storre risk (se avsnitt 4.4).

I mycket sédllsynta fall passerar kontrastmedlet blod-hjarnbarridren och upptas i hjarnbarken,
vilket kan framkalla kontrastencefalopati (se avsnitt 4.4). Symtomen kan inkludera
huvudvark, synstérningar, kortikal blindhet, krampanfall, férvirring, desorientering,
somnighet, medvetsloshet, koma, forlust av koordinationsformaga, hemipares, talstorning,
afasi, minnesforlust och hjarnodem. Symtom upptrader vanligtvis inom nagra minuter till 24
timmar efter administreringen. | de flesta fallrapporter varade reaktionen nagra timmar till upp
till 72 timmar.

Anafylaktoida reaktioner och anafylaktisk chock kan leda till betydande blodtrycksfall och
liknande symtom och tecken pa sjukdom som hypoxisk encefalopati, renal och hepatisk svikt
(se avsnitt 4.4).



| flera fall har extravasering av kontrastmedel orsakat lokal smérta och 6dem, som vanligtvis
gatt tillbaka utan foljdverkningar. Inflammation, vavnadsnekros och avgransningssyndrom
har férekommit (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population:

Overgéende hypotyreoidism har rapporterats hos prematura, nyfodda och andra barn efter
administrering av jodhaltiga kontrastmedel. Prematura barn ar sérskilt kansliga for effekterna
av jod. Overgéende hypotyreoidism har rapporterats hos ett prematurt barn som ammas. Den
ammande modern hade vid upprepade tillfallen fatt Omnipaque (se avsnitt 4.4).

Sarskilt nar det galler spadbarn och sma barn bor man forsakra sig om att de ar val hydrerade
bade fore och efter administreringen. Nefrotoxiska lakemedel bor utsattas. Den
aldersrelaterade reducerade glomerulifiltrationen hos barn kan ocksa resultera i fordrojd
utséndring av kontrastmedel.

Betraffande eventuell férmedicinering, se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Prekliniska data tyder pa stor sédkerhetsmarginal for Omnipaque och nagon bestamd 6vre
dosniva for intravaskular rutinanvandning har inte faststallts. Symtomatisk 6verdosering ar
osannolik for patienter med normal njurfunktion om inte patienten har fatt en 6verdos pa

2 000 mg I/kg kroppsvikt under en sndv tidsperiod. Undersokningens langd ar viktig for den
renala tolerabiliteten av hdga doser kontrastmedel (t;, ~2 h). Oavsiktlig 6verdosering sker
oftast vid komplicerade angiografiska undersokningar av barn sarskilt nér flera injektioner av
kontrastmedel med hdg koncentration ges.

Vid 6verdosering maste varje obalans i vétske- och elektrolytbalansen korrigeras.
Njurfunktionen bor dvervakas under de foljande tre dygnen. Om nddvéndigt kan hemodialys
anvéndas for att avlagsna kontrastmedlet. Det finns ingen specifik antidot.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Joderade rontgenkontrastmedel, ATC-kod: VO8AB02

Omnipaque &r ett trijoderat, vattenlosligt rontgenkontrastmedel innehallande johexol som egj
dissocierar.


http://www.lakemedelsverket.se

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Proteinbindningen &r < 2 %. Inga metaboliter har detekterats. Halveringstiden &r cirka

2 timmar vid normal njurfunktion. Utséndringen av Omnipaque sker till allra storsta delen
genom njurarna. Nara 100 % av den injicerade dosen utsondras i urinen i oférandrad form
inom 24 timmar efter injektionen.

Omnipaque resorberas ej i matbara mangder fran magtarmkanalen.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Trometamol, natriumkalciumedetat, saltsyra (pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Omnipaque ska ej spadas eller blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet
3ar

Hallbarhet i 6ppnad forpackning (Omnipaque 300 mg I/ml och Omnipaque 350 mg I/ml i 500
ml, 700 ml och 1000 ml polypropenflaskor):

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar efter 6ppnandet vid hdgst 25°C. Om
produkten inte anvands omedelbart &r forvaringstider och forhallanden under anvéandning
anvandarens ansvar och skall normalt inte vara langre &n 24 h vid hogst 25°C. Om hantering
inte sker under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden bor produkten ur
mikrobiologisk synpunkt anvdndas omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Far ej frysas. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Kan varmas och férvaras i varmeskap vid 37 °C i upp till en manad fore anvandning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska (farglost glas typ 1), med en propp av halobutylgummi (Ph Eur typ 1) forseglad
med en aluminiumkapsy! forsedd med féargat plastlock.
Polypropylenflaska med skruvkork (USB)

Omnipaque 140 mg I/ml Omnipaque 300 mg I/ml
Glasflaska 10 x 50 ml Glasflaska 10 x 10 ml
usB 10 x 50 ml Glasflaska 25 x 20 ml
usB 10 x 100 ml Glasflaska 10 x40 ml
Glasflaska 6 x 200 ml uUsB 10 X 40 ml*)
usB 10 X 200 ml Glasflaska 10 x 50 ml

uUSB 10 x 50 ml

Omnipaque 180 mg I/ml Glasflaska 10 X 75 ml
Glasflaska 10 x 10 ml USB 10 X 75 ml
Glasflaska 10 x 50 ml Glasflaska 10 x 100 mi

usB 10 x50 ml usSB 10 x 100 ml



usB 10 x 150 ml

usSB 10 X 175 ml
Glasflaska 6 X 200 ml
USB 10 X 200 ml
Glasflaska 6 x 500 ml
uUsB 4 X 700 ml
usB 4 x 1000 ml
usB 6 X 500 ml

Omnipaque 240 mg I/ml
Omipaque 350 mg I/ml

Glasflaska 25 x 20 ml Glasflaska 25 x 20 ml
Glasflaska 10 x 50 ml Glasflaska 10 x 50 ml
usB 10 x50 ml usB 10 x50 ml
UsSB 10 x 100 ml UsSB 10 X 75 ml
UsSB 10 X 200 ml Glasflaska 10 x 100 mi
Glasflaska 6 x 500 ml usB 10 x 100 ml
uUsB 6 x 500 ml uUsB 10 x 150 mi
Glasflaska 6 x 200 ml usB 10 x 175 ml
Glasflaska 6 X 200 ml
uUsB 10 X 200 ml
Glasflaska 6 x 500 ml
UsB 6 x 500 mi
UsSB 4 X 700 mi
uUsB 4 x 1000 ml

*fylls pa 50 ml flaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kontrastmedlet i varje injektions-/infusionsflaska ar avsett for en patient. Overblivet innehall
kasseras.

Ytterligare anvisningar for multidospumpar/autoinjektorer

Kontrastmedelsflaskan innehallande 500, 700 eller 1000 ml &r endast avsedd for anvandning i
multidospumpar/autoinjektorer som ar godkanda for denna volym. Steril produkt (t ex
transferset med backventil) godkénd for multipel 6verforing av kontrastmedel fran flaska till
injektionsspruta ska anvandas.

Gummiproppen far penetreras endast en gang. Slangsetet mellan pumpen/autoinjektorn och
patienten maste bytas mellan varje patient. Aterstdende kontrastmedel i flaskan, transferset
samt dvriga forbrukningsartiklar skall kasseras eller atervinnas vid arbetsdagens slut (hogst 24
timmar). Instruktionerna fran tillverkaren av pumpen/injektorn maste foljas.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

GE Healthcare AS

P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo

Norge



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Omnipaque 140 mg I/ml: 10133
Omnipaque 180 mg I/ml: 10107
Omnipaque 240 mg I/ml: 9894
Omnipaque 300 mg I/ml: 9895
Omnipaque 350 mg I/ml: 9896

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet/ Datum for den senaste fornyelsen:
Omnipaque 140 mg I/ml: 1984-11-01/ 2009-01-01
Omnipaque 180 mg I/ml: 1984-06-20/ 2009-01-01
Omnipaque 240 mg I/ml: 1982-12-17/ 2009-01-01
Omnipaque 300 mg I/ml: 1982-12-17/ 2009-01-01
Omnipaque 350 mg I/ml: 1982-12-17/ 2009-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-04-16
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