Bipacksedel: Information till patienten

Ultravist 150 mg I/ml injektions-/infusionsvéatska, 1sning
Ultravist 240 mg I/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Ultravist 300 mg I/ml injektions-/infusionsvétska, l6sning
Ultravist 370 mg I/ml injektions-/infusionsvatska, l16sning

iopromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, rontgenlakare eller sjukvards-/réntgenpersonalen.

- Om du far biverkningar, tala med din lékare eller personal pa rontgenavdelningen/rontgenlakaren.
Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte ndAmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ultravist &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Ultravist

Hur Ultravist anvands

Eventuella biverkningar

Hur Ultravist ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ultravist ar och vad det anvands for

Ultravist ar ett kontrastforstarkande medel som innehaller jod (i form av den aktiva substansen
iopromid). Det anvands vid rontgenundersékningar och datortomografi av olika delar av kroppen
sasom njurar, blodkarl, brést och leder. Kontrastforstarkande medel gor att omradena i kroppen som
undersoks blir tydligare pa rontgenbilderna. Ultravist fungerar genom att jod blockerar
rontgenstralarna.

Lakemedlet tillhandahalls som en I6sning som ges i blodet av uthildad rontgenpersonal. Detta
lakemedel &r endast avsett for diagnostik, dvs som ett hjdlpmedel vid sjukdomsbestamning och inte i
samband med behandling.

2. Vad du behéver veta innan du far Ultravist

Anvand inte Ultravist
- om du ar allergisk mot aktiv(a) substans(er) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
- Tala med lakare eller rontgenpersonal innan du far Ultravist om du &r allergisk eller
misstanker att du ar allergisk mot iopromid, jod eller jodinnehallande kontrastmedel eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6), eller om du nagonsin har
utvecklat ett allvarligt hudutslag eller fjallning av huden, blasbildning och/eller sér i munnen
efter anvandning av Ultravist.

Var sarskilt forsiktig med Ultravist:

Allvarliga hudbiverkningar, daribland Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och
akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), har rapporterats i samband med anvandning



av Ultravist. S6k omedelbart lakarvard om du marker nagot av de tecken som beskrivs i
avsnitt 4.

Centrala och perifera nervsystemet

Under eller kort tid efter den bilddiagnostiska undersokningen kan du fa en kortvarig
hjarnsjukdom som kallas encefalopati. Tala omedelbart om for lakare om du mérker nagot av
de tecken och symtom pa detta tillstdnd som beskrivs i avsnitt 4.

Ultravist rekommenderas inte att anvandas vid réntgenundersokning av ryggradskanalen, hjarnans
halrum eller cerebrospinalvatskan (ryggmargsvatskan).

Beratta for lakaren eller rontgenpersonalen om du:

- tidigare har reagerat mot nagot kontrastmedel

- nyligen har fatt Ultravist

- har nedsatt njurfunktion

- har epilepsi, har haft krampanfall eller nagon annan sjukdom som paverkar hjarnan eller
ryggraden

- har diabetes

- har forsvagade lungor (lungemfysem)

- har daligt allmantillstand

- har en dveraktiv skoldkortel (hypertyreos) eller forstorad skoldkortel (struma)

- har haft skoldkortelsjukdom, inklusive hypotyreos (underaktiv skdldkortel).

Det forekommer att blodprov visar tecken pa hypotyreos eller évergaende nedsattning av
skoldkortelfunktionen, som kan krava behandling, efter injektion av jodhaltiga kontrastmedel

- utreds for skoldkortelsjukdom da Ultravist kan paverka resultatet

- har en allvarlig &mnesomsattningssjukdom som kallas homocystinuri

- har cancer i benmargen (multipelt myelom) eller onormala nivaer av paraprotein i blodet
(paraproteinemi)

- har en tumor i binjuremérgen (feokromocytom), eftersom risken for en allvarlig form av hogt
blodtryck da kan vara forhojd. Du kan behova forebyggande lakemedel fore undersékningen.

- har astma, allergier eller latt for att fa Gverkénslighetsreaktioner (t.ex. om du har hosnuva, astma
eller eksem). | sadana fall kan ldkaren Gvervéga att ge dig kortison (som anvands for att
behandla inflammation) fore behandlingen.

- har allvarliga hjért- eller blodcirkulationsproblem. Om en allvarlig 6verkénslighetsreaktion
skulle intraffa I6per patienter med hjart- och kérlsjukdom stérre risk for allvarliga biverkningar
som i varsta fall kan ha dodlig utgang

- anvander blodtryckssankande lakemedel som kallas betablockerare, da dessa kan minska
effekten av lakemedel (sa kallade betaagonister) som kan anvéandas for att behandla vissa
Overkanslighetsreaktioner

- har en kronisk muskelsjukdom (myastenia gravis)

- lider av sjukdomar kopplade till immunforsvaret, sa kallade autoimmuna sjukdomar, da allvarlig
inflammation i blodkarl och hudsjukdomar har rapporterats for dessa patienter

- har problem med alkohol eller droger da det kan 6ka risken for kramper.

Nyfodda barn kan ocksa exponeras for Ultravist via mamman under graviditeten.
Om ditt barn &r yngre &n 3 ar:
Din lakare kommer kanske att dvervaka och testa skéldkortelfunktionen, sarskilt hos nyfédda barn.

Ultravist ska inte ges om du ar uttorkad. Det ar viktigt att du far i dig tillrackligt med vitska fore
undersoékningen (se ”Akut njurskada”). Detta ar sarskilt vikigt om du har cancer i benmérgen
(multipelt myelom), diabetes, 6kad urinmangd (polyuri), minskad urinmangd (oliguri), hdga nivaer av
urinsyra i blodet (hyperurikemi), om du ar aldre, nyfédd, spadbarn eller barn.

Beratta for lakaren om du har problem med njurarna. Lakaren kommer sakerstalla att du far tillrackligt
med vétska innan undersékningen. Det rekommenderas inte att ge intravends vétska (vatska i
blodadrorna) om du har njurproblem. Om du har kraftiga njurproblem och samtidig hjartsjukdom kan
det vara farligt att ge intravenos vatska (vatska i blodadrorna).



Akut njurskada

Om du far Ultravist som intravaskular injektion (kontrastvatska i blodadrorna) finns det en risk att
utveckla njurskada efter injektionen (akut njuskada (AKI)). Detta kan leda till att dina njurar inte
riktigt fungerar under en Kkort tid, vissa patienter upplever nedsatt njurfuktion.

Detta ar sarskilt viktigt om du har nagot av foljande tillstand:

- nedsatt njurfunktion

- diabetes

- cancer i benméargen (multipelt myelom)

- onormala nivaer av paraprotein i blodet (paraproteinemi)

- uttorkad eller

- om du fatt stora eller upprepade doser av Ultravist.

Du kan fa allergiliknande fordrojda reaktioner efter anvandning av Ultravist. Allvarliga reaktioner &r
mojliga (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar) och reaktionerna kan vara oregelbundna och
oférutsagbara. De flesta av dessa reaktioner uppstar vanligen inom 30 minuter efter att du fatt
Ultravist. Darfor kommer du att hallas under uppsikt en stund efter injektionen. Fordrojda reaktioner
(efter timmar till dagar) kan dock férekomma.

Om du kanner dig orolig, prata med lakaren eller rontgenlékaren innan du far Ultravist. Uttalade
tillstand av spanning, angest och smarta kan oka risken for biverkningar eller forstarka
kontrastmedelsrelaterade reaktioner (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

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
mammografimaskin som anvénds.

Barn och ungdomar
Ultravist kan ges till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ultravist

Tala om for rontgenlakaren eller personalen pa rontgenavdelningen om du anvénder, nyligen har

anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel. Detta &r sarskilt viktigt for:

- betablockerare (lakemedel som anvands mot hogt blodtryck), da dessa kan minska effekten av
betaagonister som kan anvandas for att behandla vissa 6verkanslighetsreaktioner

- om du behandlas eller har behandlats med ett I1akemedel som kallas interleukin (kan till exempel
anvéndas vid cancer), eftersom det medfor en storre risk for fordrojda reaktioner (t.ex.
influensaliknande symtom, ledsmarta och klada)

- om du har en njursjukdom till foljd av diabetes (diabetesnefropati) och tar lakemedel som kallas
biguanider (t.ex. metformin), eftersom det kan medfdra en 6kad risk for att du utvecklar for
mycket syra i blodet (mj6lksyreacidos).

- Om du utreds eller behandlas for sjukdom i skoldkorteln och fatt radioaktiva isotoper, eftersom
anvéndning av Ultravist kan hdmma upptaget av radioaktiva isotoper i flera veckor efter att du
fatt Ultravist.

Ultravist med mat och dryck
Infor undersokningens ar det viktigt att du far i dig tillrackligt med vétska. Lakaren kommer att ge dig
ytterligare information om detta.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller personalen pa rontgenavdelningen innan du far detta lakemedel.

Graviditet
Din lakare foreskriver Ultravist under graviditet forst efter sarskilt dvervagande eftersom erfarenhet
fran gravida kvinnor &r begransad.



Om du har fatt Ultravist under graviditeten kommer ldkaren kanske att 6vervaka skoldkortelfunktionen
hos det nyfddda barnet.

Amning
Sakerheten for barn som ammas har inte undersokts. Eftersom endast en liten del av kontrastmedlet
utsondras i brostmjolken ar det inte troligt att barn som ammas paverkas..

Kérformaga och anvandning av maskiner

Det ar okéant om Ultravist paverkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Fordrojda reaktioner
kan forekomma (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar) och kan i sddana fall hindra dig fran att kéra
sakert och forsamra din férmaga att anvanda verktyg och maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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.

Ultravist innehaller natrium
Ultravist innehaller mindre &n 23 mg (1 mmol) natrium per dos (baserat pa den genomsnittliga dosen
for en person som véger 70 kg) och &r darfor sa gott som natriumfritt.

3. Hur Ultravist anvands

Rontgenlékaren avgor hur mycket Ultravist som behovs for din undersokning. Den rekommenderade
dosen av Ultravist du far beror pa hur mycket du vager, din alder och pa vilken undersékning som ska
goras.

Ultravist injiceras i ett blodkarl eller kroppshalrum och &r kroppstempererad for att minska smarta och
obehag samt underlatta injektionen. Om Ultravist ska ges i blodet kan man med fordel fa det i liggande
stéllning om detta &r mojligt.

Vid undersokning av buken eller njurarna och urinréren kan man fa béattre rontgenbilder om tarmen
har tomts. For att minimera risken for biverkningar sasom blodproppar kan réntgenlékaren eller
rontgenpersonalen skolja slangarna som ger dig kontrastmedel med koksaltlésning eller Heparin
(lakemedel som forhindrar blodproppar) om réntgenlakaren beddémer att du kan behéva detta.

Kontrastforstarkt mammografi
Ultravist injiceras intravenost (i en ven) med en injektor om mojligt.

Vuxna:
Ultravist 300 mg I/ml / 370 mg I/ml: 1,5 ml/kg kroppsvikt

Anvéandning for barn

Rontgenlédkaren kommer vara extra noggrann med dosen och utférandet av undersokningen om
Ultravist ges till spadbarn (under 1 ars alder) och speciellt nyfodda (under 1 manads alder) eftersom de
ar kansliga for forandringar i vatten- och saltnivaerna (elektrolytrubbningar) och férandringar
blodcirkulation (hemodynamiska forandringar).

Aldre

Vanligtvis behdver inte dosen justeras for &ldre patienter utver det som finns specificerat for alla
patienter nar det galler alder, kroppsvikt, allmantillstand och vilken undersokning som ska
genomforas.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen andring av dosen behdvs for patienter med nedsatt leverfunktion eftersom endast en véldigt liten
del av den aktiva substansen iopromid i Ultravist férsvinner denna vdg.



Patienter med nedsatt njurfunktion

Eftersom iopromid, den aktiva substansen i Ultravist, férsvinner nastan enbart i oférandrad form via
njurarna forlangs tiden om du har nedsatt njurfunktion. Minsta méjliga dos kommer att ges for att
minimera risken for att kontrastmedlet ska forvarra njurfunktionen (se &ven avsnittet Vad du behdver
veta innan du far Ultravist).

Om du fatt for stor mangd av Ultravist

Overdosering 4r osannolik. Om det &nda skulle handa dig kommer rontgenlakaren att behandla
symtomen och det rekommenderas att dina njurars funktion kontrolleras i minst tre dygn. Om man
oavsiktligt har fatt en for stor dos i ett blodkarl kan tecken pa en forandrad vétske- och saltbalans,
njursvikt, komplikationer i lungorna, hjérta eller blodkéarlen forekomma. Lakaren kan bestdamma att
anvanda dialys for att fa bort Ultravist fran kroppen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningar som kan uppsta vid anvandning av Ultravist ar oftast milda till mattliga
och varar inte lange.

De allvarligaste biverkningarna (dédsfall och livshotande fall har rapporteras) hos patienter som far
Ultravist ar: allergiliknande kraftigt blodtrycksfall, andningsuppehall, andningssvarigheter, svullnad av
struphuvud/stdmband, svalg, tunga eller svalg, astma, koma, hjarninfarkt, stroke, svullnad av hjarnan,
kramper, oregelbunden hjartrytm, hjartstopp, karlkramp, hjartinfarkt, hjartsvikt, langsam puls, blaaktig
hud, lappar eller slemhinnor pa grund av minskad syresattning, lagt blodtryck, kraftigt blodtrycksfall,
andndd, lungddem, otillrdcklig andning och andningsstopp.

Sok omedelbart lakarvard om du méarker nagot av foljande tecken och symtom (vars frekvens

inte ar kand):

e Ro6da maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud eller
sar i mun, hals, nasa, konsorgan eller 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

e Utbrett hudutslag,feber, forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

o Ettrott, fjallande, utbrett hudutslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber
efter den bilddiagnostiska undersdkningen (akut generaliserad exantematds pustulos).

o Kaortvarig hjarnsjukdom (encefalopati) som kan orsaka minnesforlust, forvirring, hallucinationer,
synsvarigheter, synforlust, krampanfall, forlust av koordinationsférmaga, forlamning i ena sidan
av kroppen, talproblem och medvetsldshet.

Tala omedelbart om for rontgenlakaren eller for personalen pa réntgenavdelningen om du
upplever nagot av tecknen beskrivna nedan da dessa kan vara de forsta tecknen pa att en allvarlig
reaktion dr pa vag att utvecklas. Din undersokning kan behova stoppas och du kan behéva annan
behandling.

- klada pa huden, utslag, nasselutslag

- andningssvarigheter, kvaljnings- och kvéavningskansla

- svullnad i ansiktet, lappar, hals eller kropp

- kliande eller rinnande 6gon, Kittlingar i svalg eller nésa, heshet, hosta eller nysningar

- huvudvérk, yrsel, svimningskénsla

- varme- eller kdldkénsla, svettningar

- blekhet eller hudrodnad

- brostsmarta, kramp, darrningar



illaméende.

Fordrojda reaktioner kan upptrada, efter timmar till dagar, efter att du fatt Ultravist. Om du
utvecklar en allvarlig form av hudutslag med rodnad, feber, blasor och sar, smérta i leder eller muskler
eller 6goninflammation (Steven-Johnsons syndrom), ska du omedelbart uppstka sjukhus.

Nedan redovisas andra eventuella biverkningar efter hur vanliga de &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

yrsel, huvudvark, férandrat smaksinne

synstorningar, suddig syn

brostsmarta eller obehagskansla

hogt blodtryck eller utvidgning av blodkarlen (som kan medfora lagt blodtryck)

illamaende, krakningar

smartfornimmelser, reaktioner vid injektionsstallet (sa som smarta, varmekansla, svullnad,
inflammation och lokal hudreaktion om injektionen inte gar rakt in i blodkarlet), varmekéansla.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Overkanslighets- och allergiska reaktioner, exempelvis plétsligt kraftigt blodtrycksfall med
hudutslag och svullnad (anafylaktisk chock), andningsuppehall, andningssvarigheter, svullnad
i svalg, struphuvud, tunga eller ansikte, kramp i svalg eller struphuvud, astma, inflammation i
Ogat, rinnande dgon, nysningar, hosta, svullna slemhinnor, inflammation i nasan, halsirritation,
heshet, klada, nasselutslag, lokal svullnad i hud och slemhinnor

svimning, forvirring, rastléshet, forandrad eller nedsatt kansel, dasighet

forandringar i hjartrytmen

lagt blodtryck

andndd

magsmaérta

svullnad.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

oro
hjartstopp, karlkramp (smarta eller tryck éver brostet pa grund av lokal blodbrist i
hjartmuskulaturen) eller hjartklappning.

Ingen kand frekvens (férekommer hos ett okant antal anvandare)

forandrad skoldkortelfunktion eller en allvarlig form av dveraktiv skoldkortel (tyreotoxisk
kris)

koma, minskad blod- eller syretillforsel till delar av hjarnan, stroke, svullnad av hjarnan,
tillfallig synforlust, medvetsloshet, upprordhet, minnesforlust, skakningar, problem med talet,
delvis eller fullstandig forlust av rérelseférmagan

foréndring i horseln

hjartattack, hjartsvikt, langsam eller snabb puls, blaaktig hud, lappar eller slemhinnor pa grund
av minskad syresattning

chock (kraftig blodtryckssankning), blodproppar, blodkarlskramp

vatska i lungorna, andningssvarigheter, kvaljnings- och kvéavningskansla

svarigheter att svalja, svullnad av spottkortlarna i och runt munnen, diarré

allvarliga hudsjukdomar (t.ex. Steven-Johnsons syndrom eller Lyells syndrom, som
kannetecknas av rod, blodande, smartande hud med blasor, vilket dven kan drabba lapparna,
munnen, nasan och kdnsorganen), utslag, hudrodnad, onormalt stora svettningar

om injektionen ska ges i ett blodkarl men av misstag hamnar utanfor blodkarlet och istallet
traffar en eller vid en muskel, kan man uppleva en tryckkénsla eller smarta i muskeln och det
kan leda till nervskada och problem med blodflédet

problem med njurarna, njursvikt

sjukdomskansla, rysningar, blek hy

varierad kroppstemperatur.



Fordrojda reaktioner kan upptrdda. Om det hander dig ska du kontakta l&kare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
5. Hur Ultravist ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa flaskan/cylinderampullen, efter utg.dat./EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Forvaras i skydd mot réntgenstralning.

Anvand inte detta lakemedel om det ar missfargat, innehaller partiklar eller om flaskan pa nagot satt ar
trasig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar iopromid

- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar natriumkalciumedetat, trometamol, saltsyra (pH-

justerare), natriumhydroxid (pH-justerare), vatten for injektionsvatskor

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ultravist &r en féarglos till svagt gul injektionsvétska.

Forpackningsstorlekar:

Ultravist 150 mg: 10x50 ml

Ultravist 240 mg: 10x20 ml, 10x50 ml, 10x100 ml, 10x200 ml

Ultravist 300 mg: 10x20 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x125 ml, 10x150 ml, 10x200 ml,
8x500 ml

Ultravist 370 mg: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x125 ml, 10x150 ml, 10x200 ml,
8x500 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna
Sverige

Tillverkare
Bayer AG
13353 Berlin
Tyskland

Berlimed S.A., Madrid
28806 Alcala de Henares, Madrid
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-10-16.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Indikationer
Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik.

Ultravist 300 mg I/ml / 370 mg I/ml: fér anvandning till vuxna kvinnor vid kontrastférstarkt
mammografi for att utvardera och upptacka kanda eller missténkta lesioner i brostet, som tillagg till
mammografi (med eller utan ultraljud) eller som ett alternativ till magnetisk resonanstomografi (MR)
nar MR ar kontraindicerad eller inte ar tillganglig.

Instruktioner for anvandning/hantering

Kontrastmedel bor inspekteras visuellt innan anvandning. Kontrastmedel som ar missfargat, innehaller
partiklar (inklusive kristaller) eller i defekt behallare ska inte anvandas. Da Ultravist ar en
hogkoncentrerad 16sning kan kristallisering (mjolkaktigt utseende och/eller fallning pa botten, eller
flytande kristaller) férekomma i mycket sallsynta fall.

Ldsningen bor vara kroppstempererad for att minska kanslan av smérta eller obehag vid injektionen.
Detta minskar ocksa viskositeten vilket gor 16sningen lattare att injicera. Om varmeskap anvands ska
inte fler flaskor &n vad som beréaknas atga under en dag varmas till 37 ° C. Om flaskan skyddas mot
dagsljus paverkas inte den kemiska renheten vid langre tids uppvarmning, men uppvarmningsperioden
bor inte verskrida tre manader.

Injektionsflaskor

Kontrastmedlet ska inte dras upp i sprutan eller infusionsflaskan kopplad till infusionsset férran
omedelbart fore undersokningen. Gummimembranet i flaskan far endast penetreras en gang for att
forhindra att partiklar fran gummit hamnar i flaskan. Kanyler med lang spets och diameter av
maximalt 18 G rekommenderas fér genomborrning av gummikorken och uppdragning av
kontrastmedlet. Den kontrastmedelslosning som inte forbrukas vid en patientundersdkning ska
kasseras.

500 ml flaskor

Gummimembranet i flaskan far endast penetreras en gang.

Ultravist skall administreras med hjéalp av en autoinjektor eller annan godkand metod som sékerstéller
kontrastmedlets sterilitet. Steril produkt (t.ex. transferset med backventil) godkénd fér multipel
overforing av kontrastmedel fran flaska till injektorns spruta skall anvandas. Slangsetet mellan
injektorn och patienten maste bytas efter varje patient. Slangsetet samt autoinjektorns alla



forbrukningsdelar kasseras da flaskan ar tom eller tio timmar efter det att forpackningen brutits.
Ytterligare instruktioner fran tillverkare skall alltid féljas.
Oanvénd Ultravist i dppnad forpackning ska kasseras 10 timmar efter det att forpackningen éppnats.

Forfylld cylinderampull for autoinjektor

Administrering av Ultravist skall utforas av kvalificerad personal med hjalp av godkand metod och
utrustning.

Steril teknik maste anvandas for alla injektioner med kontrastmedel.

Instruktioner fran materialtillverkaren skall alltid foljas.

Den kontrastmedelslésning som inte forbrukas vid en patientundersokning skall kasseras.



	Bipacksedel: Information till patienten
	Ultravist 150 mg: 10x50 ml
	Ultravist 300 mg: 10x20 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x125 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 8x500 ml
	Ultravist 370 mg: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x125 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 8x500 ml.

