PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Visipaque 270 mg I/ml injektionsvatska, 16sning
Visipague 320 mg I/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller jodixanol motsvarande 270 mg respektive 320 mg jod.
For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

pH 6,8-7,6.
Osmolaliteten vid 37 °C &r 290 mOsm/kg H,0.

Viskositeten dr nagot hogre an for monomera icke-joniska kontrastmedel. For reducering av
viskositeten kan Visipaque varmas till kroppstemperatur 37 °C fore administrering.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska.

Klar, fran farglos till blekgul injektionsvatska.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Intravaskulart, med féljande anvandningsomraden: Urografi, angiografi, flebografi, datortomografi
och DSA.

Intratekalt, med foljande anvandningsomraden: Lumbal, torakal och cervikal myelografi.
Kroppskaviteter, med féljande anvandningsomraden: Artrografi HSG och gastrointestinalkanalen.

4.2 Dosering och administreringssatt

Doseringen beror pa typen av undersékning och den anvéanda tekniken.

Doseringsrekommendation nedan avser en vuxen person pa 70 kg om inget annat anges.



Intraarteriellt bruk

Doserna avser engangs intraarteriella injektioner som kan upprepas.

Undersokning | Koncentration | Dos

Arteriografier

Selektiv cerebral arteriografi 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml 5-10 ml

Aortografi 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml 40-60 ml

Perifer arteriografi 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml 30-60 ml

Selektiv visceral arteriografi 270 mg 1/ml 10-40 ml

i.a.DSA

Kardioangiografi

Vénster kammare och 320 mg I/ml 30-60 ml

aortarotsinjektion

Selektiv koronarangiografi 320 mg I/ml 4-8 ml

Barn 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml Beroende pa alder, vikt och
patologi (rekommenderad
maximal totaldos &r
10 ml/kg).

Intravendst bruk

Unders6kning | Koncentration | Dos

Urografi

Vuxna 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml 40-80 ml
Vid hdogdosurografier kan
hogre doser anvandas.

Barn < 7 kg 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml 2-4 ml/kg
Beroende pa alder, vikt och
patologi (max. 50 ml)

Barn > 7 kg 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml 2-3 ml/kg
Beroende pa alder, vikt och
patologi (max. 50 ml)

Flebografi 270 mg I/ml 50-60 ml/ben

Datortomografi

Skalle 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml 50-150 ml

Ovriga kroppsdelar 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml 75-150 ml

Barn 270 mg I/ml eller 320 mg I/ml 2-3 ml/ kg upp till 50 ml (i
undantagsfall kan 150 ml
ges)

Intratekalt bruk

Undersokning Koncentration Dos
Lumbal och torakal myelografi 270 mg I/ml 10-12 ml
(lumbal injektion)

320 mg I/ml 10 ml
Cervikal myelografi 270 mg I/ml 10-12 ml
(cervikal eller lumbal injektion)

320 mg I/ml 10 ml

Total méngd jod vid undersékning av subaraknoidalrummer bér inte dverstiga 3,2 g.




Kroppskaviteter

Undersokning Koncentration Dos

Artrografi 270 mg I/ml 1-15 ml

HSG (Hysterosalpingografi) 270 mg I/ml 5-10 ml
Den rekommenderade
dosen kan dverskridas
atskilliga ganger p g a
backfldde till vagina (upp
till 40 ml har studerats).

Gastrointestinalkanalen

Oral tillforsel for 320 mg I/ml 80-200 ml

passageundersokning

Esofagusundersokning 10-200 ml

Undersdkning av magsacken 20-200 ml

Barn, oral tillforsel

270 mg I/ml eller 320 mg I/ml

5 ml/ kg kroppsvikt
(10-230 ml har studerats)

Barn, rektal tillforsel

270 mg I/ml eller 320 mg I/ml

30-400 ml har studerats

43 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Manifest tyreotoxikos.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Overkanslighet

Visipaque kan utlosa anafylaktoida reaktioner eller andra dverkanslighetsreaktioner &ven om risken
for allvarliga reaktioner anses som liten. Patienter som tidigare har reagerat pa jodhaltiga
konstrastmedel med allergi, astma eller biverkningar boér behandlas med sarskild forsiktighet.
Premedicinering med kortikosteroider eller antihistaminer H; och H, kan évervagas.

Risken for dverkanslighetsreaktioner, inklusive allvarliga, livshotande, dodliga
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner, maste alltid beaktas. De flesta allvarliga biverkningarna
intraffar inom 30 minuter. Fordréjda (mer &n 1 timme efter administrering) éverkanslighetsreaktioner
kan forekomma. En handlingsplan bér finnas samt nddvandiga lakemedel och utrustning for
omedelbar behandling, om en allvarlig reaktion skulle intréffa. Det ar lampligt att alltid anvénda en
kvarliggande infartskanyl eller kateter for snabb intravends atkomst under hela

rontgenundersékningen.

Patienter som anvander betablockerare kan uppvisa atypiska symtom pa 6verkanslighet, vilket kan
misstolkas som vagala reaktioner. Anvandningen av betablockerare kan sénka troskeln for
bronkospasm hos astmatiska patienter efter administrering av kontrastmedel och minska responsen vid

behandling med adrenalin.

Efter administrering av Visipaque ska patienten hallas under uppsikt i minst 30 minuter.

Koagulopati

Icke-joniska kontrastmedel ger mindre paverkan pa in vitro-koaguleringen &n joniska kontrastmedel.
Koagulering har rapporterats nar blod forblir i kontakt med sprutor innehallande kontrastmedel,
inklusive icke-joniska kontrastmedel. Rapporter har visat att anvandning av plastsprutor i stallet for

glassprutor minskar, men eliminerar inte risken for in vitro-koagulering.

Allvarliga, sallan dédliga, tromboemboliska handelser som leder till hjértinfarkt och stroke har
rapporterats under angiokardiografier med bade joniska och icke-joniska kontrastmedel.




Manga faktorer, inklusive underskningens langd, kateter och sprutmaterial, underliggande
sjukdomstillstand och samtidig medicinering, kan bidra till utvecklingen av tromboemboliska
handelser.

Pa grund av detta rekommenderas noggranna angiografiska tekniker, inklusive sérskild
uppmarksamhet gallande styrtrad och kateter-manipulation, anvandning av grenrérs-system och/eller
trevagskranar, frekvent spolning av katetrar (med saltlésningar med heparintillsats) och minimerad
duration av undersékningen for att minimera risken fér procedurrelaterade tromboser och embolier.

Avancerad livsuppehallande utrustning bor finnas latt tillganglig.
Forsiktighet bor iakttas hos patienter med homocystinuri pa grund av risk for tromboembolism.

Hydrering

Tillracklig hydrering ska sakerstéllas bade fore och efter administrering av kontrastmedel. Detta galler
sérskilt for patienter med multipelt myelom, diabetes mellitus, nedsatt njurfunktion samt for spadbarn,
yngre barn och aldre patienter. Sma barn (alder <1 ar), och i synnerhet nyfodda, ar kansliga for
elektrolytstérningar och hemodynamiska forandringar.

Hjart-karlreaktioner

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med allvarlig kardiovaskular sjukdom och pulmonell
hypertension eftersom de kan utveckla hemodynamiska forandringar eller arytmier. | sallsynta fall har
svart livshotande reaktioner samt dodsfall av kardiovaskular orsak intréffat, sasom hjartstillestand,
hjért- och andningsstillestand och hjartinfarkt.

CNS-storningar

Encefalopati har rapporterats vid anvandning av jodixanol (se avsnitt 4.8). Kontrastencefalopati kan
upptrada med symptom och tecken pa neurologisk dysfunktion sasom huvudvérk, synstoérningar,
kortikal blindhet, forvirring, krampanfall, koordinationsforlust, hemipares, afasi, medvetsldshet, koma
och cerebralt ddem. Symptomen kan upptrada inom minuter till timmar efter administrering av
jodixanol och ar vanligtvis 6vergaende inom nagra dagar.

Produkten bor anvandas med forsiktighet hos patienter med tillstind som kan stora integriteten av
blod-hjarnbarriaren, vilket potentiellt kan medféra ¢kad permeabilitet for kontrastmedel éver
blodhjérnbarridren och dkar risken for encefalopati. Patienter med akut cerebral patologi, tumdrer eller
epilepsi ar predisponerade for kramper och kréaver sarskild uppmarksamhet. Aven alkohol- och
drogmissbrukare har en 6kad risk for kramper och neurologiska reaktioner. Vid intravaskulér
anvandning bor forsiktighet iakttas hos patienter med akut stroke eller akut intrakraniell blédning, hos
patienter med férandrad blod-hjarnbarriar, hjarnddem eller akut demyelinisering.

Vid misstanke om kontrastencefalopati, bér administreringen av jodixanol avslutas och nédvandig
medicinsk behandling paborjas.

Njurpaverkan

En stor riskfaktor for kontrastmedelsinducerad nefropati ar underliggande nedsatt njurfunktion.
Diabetes mellitus och méngden administrerat jodhaltigt kontrastmedel &r bidragande faktorer vid
nedsatt njurfunktion. Andra predisponerande faktorer ar uttorkning, avancerad aderforkalkning, dalig
njurperfusion och forekomst av andra faktorer som kan vara njurtoxiska, sasom vissa lakemedel eller
storre operation.

For att forhindra akut njursvikt efter administrering av kontrastmedel bor sarskild forsiktighet iakttas
hos patienter med nedsatt njurfunktion och diabetes mellitus eftersom de &r i riskzonen.

Patienter med paraproteinemi (myelomatosis och Waldenstréms makroglobulinemi) ar ocksa i
riskzonen.



Forebyggande atgarder omfattar:

e ldentifiering av hdgriskpatienter.

e Sakerstéllande av adekvat hydrering, om nédvandigt genom intravends infusion fran
undersokningens borjan tills kontrastmedlet har utséndrats via njurarna.

e Att undvika dverbelastning av njurarna i form av njurtoxiska lakemedel, orala kolecystografiska
medel, arteriell klamning, renal arteriell angioplasti eller storre kirurgiska ingrepp innan
kontrastmedlet har utséndrats.

e Attanvénda lagsta mojliga dos.

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

Jodhaltiga kontrastmedel kan anvandas till patienter som star pa hemodialys eftersom medlen
avlagsnas genom dialysprocessen.

Diabetespatienter som far metformin

Intravaskuldr administrering av jodhaltiga kontrastmedel kan orsaka kontrastinducerad nefropati som
leder till ackumulering av metformin och 6kad risk for laktatacidos. Metformin ska séttas ut fore eller
vid tidpunkten for bilddiagnostiken och inte aterinsattas forran minst 48 timmar efterat, forutsatt att
njurfunktionen har utvarderats och visats vara stabil, se avsnitt 4.5.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Sarskild uppmarksamhet ska iakttas hos patienter som har grav nedsattning av bade njur- och
leverfunktion, eftersom utséndringen av kontrastmedel kan vara kraftigt fordréjd hos dessa patienter.

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

Feokromocytom
Patienter med feokromocytom som ska undersdkas bor ges alfablockerare som profylax for att
undvika en hypertensiv kris.

Storningar i skoldkortelfunktion

Patienter som uppvisar symtom men som annu inte har diagnostiserats med hypertyreoidism, patienter
med latent hypertyreoidism (t ex kndlstruma) och patienter med funktionell autonomi (ofta t ex &ldre
patienter, sarskilt i omraden med jodbrist) har hogre risk for akut tyreotoxikos efter anvandning av
jodhaltiga kontrastmedel. Dessa patienter bor darfor fa sin forhojda risk utredd innan anvandning av
jodhaltigt kontrastmedel. Utredning av skoldkértelfunktionen fore administrering av kontrastmedel
och/eller férebyggande tyreostatisk medicinering kan évervégas for patienter med misstankt
hypertyreoidism. Patienterna med risk bor monitoreras avseende utveckling av tyreotoxikos under
nagra veckor efter injektionen.

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.

Pediatrisk population

Sarskild uppmarksamhet bor iakttas for pediatriska patienter under 3 ars alder eftersom en underaktiv
tyreoidea vid tidig alder kan vara skadligt for motorisk-, horsel- och kognitiv utveckling och kan krava
tillfallig behandling med T4-ersattningsterapi. Incidensen av hypotyreoidism bland patienter yngre an
3 &r 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 upptécks, bér behovet av
behandling 6vervagas och skdldkortelfunktionen bér monitoreras tills den &r normaliserad.



Extravasering

Visipaque kan, pa grund av sin isotonicitet, ge upphov till mindre lokal smérta och extravaskuléra
odem &n hyperosmolara kontrastmedel. Hoglage och kylning av det paverkade omradet
rekommenderas som en rutinatgard: vid fall av avgransningssyndrom kan kirurgisk dekompression
vara nodvandig.

Observationstid

Efter administrering av kontrastmedel bor patienten observeras i minst 30 minuter, eftersom de flesta
allvarliga biverkningar intréffar inom denna tid. Erfarenhet visar dock att 6verkanslighetsreaktioner
kan intr&ffa upp till flera timmar eller dagar efter injektionen.

Intratekal anvandningEfter avslutad myelografi bor patienten vila med huvud och thorax upphdjda i
20 graders vinkel under en timme. Déarefter far patienten forsiktigt réra sig men far ej boja sig framat.
Om patienten &r siangliggande ska huvud och thorax hallas upphéjda under de forsta 6 timmarna.
Patienter med sénkt kramptroskel bor observeras under denna period. Polikliniska patienter bor ej
ldmnas helt ensamma under de forsta 24 timmarna.

Hysterosalpingografi
Hysterosalpingografi bor inte utforas under graviditet eller vid akut inflammation i lilla backenet
(PID).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Jodhaltiga kontrastmedel kan paverka tyroideas formaga att ta upp jod i flera veckor, vilket kan stéra
tester av jodupptag dér radioaktivt jod anvands.

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

Metformin ska séattas ut fore eller vid tidpunkten for bilddiagnostiken och inte aterinsattas forran minst
48 timmar efterat, forutsatt att njurfunktionen har utvarderats och visats vara stabil, se avsnitt 4.4.

Patienter som har behandlats med interleukin-2 mindre &n tva veckor fore
kontrastmedelsundersdkningen har en 6kad risk for sena reaktioner (influensaliknande symtom eller
hudreaktioner).

Anvéndning av betablockerare har visats vara en riskfaktor fér anafylaktoida reaktioner orsakade av
rontgenkontrastmedel (allvarlig hypotension has férknippats med rontgenkontrastmedel vid samtidig
anvéndning av betablockare).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet:

Sékerhet vid anvandning av Visipaque under graviditet har inte faststallts. Djurstudier tyder inte pa
direkta eller indirekta skadliga effekter vad géller reproduktion, embryonal-/fosterutveckling,
graviditet och peri- och postnatal utveckling. Exponering for stralning ska om mojligt undvikas under
graviditet och nyttan med en réntgenundersdkning, med eller utan kontrastmedel, bér noga végas mot
de potentiella riskerna. Lakemedlet ska endast administreras under graviditet om nyttan bedéms vara
storre an de risker som modern och fostret utsatts for och dar lakaren bedémer att undersékningen ar
nddvéndig.

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



Amning: Kontrastmedel utsondras i ringa grad i bréstmjolk och mycket sma mangder absorberas i
tarmen. Amning kan fortsatta som vanligt efter administrering av jodhaltiga konstrastmedel till
modern.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienten bor inte kora bil eller anvanda maskiner under de forsta 24 timmarna efter en intratekal
understkning med Visipaque.

4.8 Biverkningar

Nedan listas méjliga biverkningar i samband med réntgenundersoékningar, vilka inkluderar
anvandningen av Visipaque.

Biverkningar associerade med Visipaque ar vanligtvis milda till mattliga och dvergaende. Allvarliga
reaktioner samt dodsfall har endast setts vid séllsynta fall, dessa kan inkludera akut férsamring av
kroniskt nedsatt njurfunktion, akut njursvikt, anafylaktisk eller anafylaktoid chock,
overkanslighetsreaktioner foljt av kardiella reaktioner (Kounis syndrom), hjartstillestand eller hjart-
och andningsstillestand och hjartinfarkt. Underliggande sjukdom eller undersékning kan ge upphov till
kardiella reaktioner.

Overkanslighetsreaktioner kan upptrada som andnings- eller kutana symtom sdsom dyspné, erytem,
urtikaria, pruritus, allvarliga hudreaktioner, angioneurotiskt 6dem, hypotension, feber, laryngalt 6dem,
bronkospasm eller pulmonellt 6dem. Hos patienter med autoimmuna sjukdomar har fall av vaskulit
och SJS-liknande syndrom observerats. De kan uppkomma antingen direkt efter injektion eller upp till
flera dagar senare. Overkanslighetsreaktioner kan uppkomma oberoende av dos och
administreringsvag och milda symtom kan vara de forsta tecknen pa en allvarlig anafylaktoid
reaktion/chock.

Administrering av kontrastmedel maste omedelbart avbrytas och, om nédvandigt, sarskild behandling
paborjas via vaskular infart. Patienter som anvander betablockerare kan uppvisa atypiska
Overkanslighetssymtom som kan misstolkas som en vagal reaktion.

En mindre dvergaende 6kning i serumkreatinin ar vanlig efter jodhaltiga kontrastmedel men &r
vanligtvis utan klinisk betydelse.

Biverkningsfrekvenser definieras enligt féljande:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (>1/10
000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000) samt ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéngliga data).

Nedan frekvenser baseras pa intern klinisk dokumentation och publicerade studier som omfattar mer
an 57 705 patienter.

Intravaskular anvandning:
Blodet och lymfsystemet:
Ingen kand frekvens: Trombocytopeni

Immunsystemet: )
Mindre vanliga: Overkanslighet
Ingen kand frekvens: Anafylaktisk/anafylaktoid reaktion inklusive chock eller fatal anafylaxi.

Endokrina systemet:
Ingen kand frekvens: Hypertyroidism, hypotyroidism (kan vara dvergaende)



Psykiska storningar:
Mycket séllsynta:
Ingen ké&nd frekvens:

Nervsystemet:
Mindre vanliga:
Séllsynta:

Mycket séllsynta:
Ingen ké&nd frekvens:

Ogon:
Mycket séllsynta:

Hjartat:

Séllsynta:

Mycket séllsynta:
Ingen kand frekvens:

Blodkarl:

Mindre vanliga:
Sallsynta:

Mycket séllsynta:
Ingen kand frekvens:

Agitation, angest
Forvirringstillstand

Huvudvérk

Yrsel, sensoriska storningar inklusive smakstorning, parestesier, parosmi
Cerebrovaskular handelse, synkope, tremor (6vergaende), hypoestesi
Koma, paverkad medvetandegrad, kramper, 6vergaende
kontrastmedelsinducerad encefalopati pa grund av extravasering av
kontrastmedel, vilket kan ge symtom sasom sensorisk, motorisk eller
neurologisk dysfunktion (inklusive amnesi, hallucinationer, paralys, pares,
desorientering, 6vergaende talrubbning, afasi, dysartri)

Overgdende kortikal blindhet, dvergéende synnedsattning (inklusive
dubbelseende, dimsyn), dgonlocksédem

Arytmier (inklusive bradykardi, takykardi), hjartinfarkt
Hjartstillestand, hjartklappning
Hjartsvikt, kéarlkramp

Blodvallning
Hypotension
Hypertension
Chock, arteriell spasm, trombos, tromboflebit

Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum:

Sallsynta:
Mycket séllsynta:
Ingen kand frekvens:

Magtarmkanalen:
Mindre vanliga:
Mycket séllsynta:
Ingen kand frekvens:

Hosta, nysningar

Dyspné, larynxddem, farynxdédem

Andningsstillestand, icke-kardiogent lungédem, bronkospasm,
tranghetskansla i halsen

Illamaende, krakningar
Magsmérta, diarré/obehag
Akut pankreatit, forvarrad pankreatit, forstorade spottkortlar

Hud och subkutan vavnad:

Mindre vanliga:
Mycket séllsynta:
Ingen ké&nd frekvens:

Utslag, klada, urtikaria

Angio6dem, erytem, hyperhidros

Bullds eller exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons syndrom, erythema
multiforme, toxisk epidermal nekrolys, akut generaliserad exanthematous
pustulos, lakemedelsutslag med eosinofili och systemiska symtom,

Muskuloskeletala systemet och bindvav:

Mycket séllsynta:
Ingen ké&nd frekvens:

Njurar och urinvagar:

Mindre vanliga:
Ingen ké&nd frekvens:

Ryggsmarta, muskelspasmer
Artralgi

Akut njurskada eller toxisk nefropati (kontrastinducerad nefropati)
Okning av blodkreatinin



Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:

Mindre vanliga: Varmekansla, brostsmérta

Sallsynta: Rysningar, feber, smarta, obehag, reaktioner vid administreringsstallet
inklusive extravasering, koldkénsla

Mycket séllsynta: Asteniska tillstand (t ex sjukdomskéansla, utmattning), ansiktsodem, lokalt
6dem

Skador och férgiftningar och behandlingskomplikationer:
Ingen kand frekvens: Jodism

Intratekal anvandning:

Biverkningar efter intratekal anvandning kan vara fordrojda och visa sig fran nagra timmar upp till
flera dagar efter undersokningen. Frekvensen &r likvardig som vid enbart lumbalpunktion.

Irritation av hjarnhinnorna med fotofobi och meningism och kemisk meningit till f6ljd har observerats
med andra jodhaltiga kontrastlakemedel. Risken for en infektis meningit ska ocksa beaktas.

Immunsystemet:
Ingen ké&nd frekvens: Hypersensitivitet, inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner

Nervsystemet:

Mindre vanliga: Huvudvark (kan vara allvarlig och ihallande)

Ingen kand frekvens: Yrsel, 6vergaende kontrastmedelsinducerad encefalopati pa grund av
extravasering av kontrastmedel, vilket kan ge symtom sasom sensorisk,
motorisk eller neurologisk dysfunktion (inklusive amnesi, hallucinationer,
forvirring, paralys, pares, desorientering, afasi, talrubbning)

Magtarmkanalen:
Mindre vanliga: Krakningar
Ingen kand frekvens:  Illamaende

Muskuloskeletala systemet och bindvav:
Ingen ké&nd frekvens: Muskelspasmer

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Ingen ké&nd frekvens: Rysningar, smdrta vid administreringsstéllet

Hysterosalpingografi (HSG):

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: Hypersensitivitet

Nervsystemet:
Vanliga: Huvudvark

Magtarmkanalen:

Mycket vanliga: Magsmarta
Vanliga: Illamaende
Ingen ké&nd frekvens: Krakningar

Reproduktionsorgan och brostkortel:
Mycket vanliga:Vaginal blédning



Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Vanliga: Pyrexi
Ingen kand frekvens: Rysningar, reaktion vid administreringsstallet

Artrografi:

Immunsystemet:
Ingen k&nd frekvens: Hypersensitivitet, inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Vanliga: Smarta vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens: Rysningar

Undersokning av magtarmkanalen:

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: Hypersensitivitet, inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner

Magtarmkanalen:
Vanliga: Diarré, magsmarta, illamaende
Mindre vanliga: Krakningar

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Ingen kand frekvens: Rysningar

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering hos patienter med normal njurfunktion ar ovanligt. Undersokningens langd &r viktig for
den renala tolerabiliteten av hdga doser kontrastmedel (t, ~2 h). Vid oavsiktlig 6verdosering maste
forlust av vatten och elektrolyter kompenseras genom infusion. Njurfunktionen bér dvervakas under
de foljande tre dygnen. Om nddvandigt kan hemodialys anvéndas for att avlagsna jodixanol. Det finns
ingen specifik antidot utan éverdosering behandlas symptomatiskt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Joderade réntgenkontrastmedel
ATC-kod: VOBAB09

Visipaque ar ett icke-joniskt rontgenkontrastmedel innehallande jodixanol, som &r en dimerisk
hexajoderad forening, samt en balanserad tillsats av elektrolyterna natrium och kalcium.


http://www.lakemedelsverket.se

Visipaque ger endast mindre paverkan pa patientens njurfunktion. Hos diabetespatienter, med
serumkreatininvarden pa 1,3-3,5 mg/dl (114,9-309,4 umol/l), resulterade tillférsel av Visipaque en
6kning av kreatinin med > 0,5 mg/dl (44,2 umol/l) hos 3 % av patienterna och ingen patient med
okning pa > 1,0 mg/dl (88,4 umol/l). Frisattning av enzymerna alkalisk fosfatas och N-acetyl-p-
glukosaminidas fran proximala tubuléra celler & mindre &n efter injektion av ickejoniska monomera
kontrastmedel och samma trend ses vid jamforelse med joniska dimera kontrastmedel.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Jodixanol distribueras snabbt i kroppen. Distributionsvolymen ar 0,26 I/kg kroppsvikt.
Proteinbindningen &r <2 %. Inga metaboliter har detekterats och halveringstiden for eliminationsfasen
ar cirka 2 timmar vid normal njurfunktion. Utséndringen av jodixanol sker huvudsakligen genom
njurarna via glomerulér filtration. Den nefrografiska fasen ar langre for Visipaque an for
konventionella kontrastmedel.

Cirka 80 % av den injicerade dosen utsondras i urinen i oférandrad form inom 4 timmar och 97 %
inom 24 timmar efter intravends injektion vid normal njurfunktion. 1 % av dosen aterfinns i faeces
efter 72 timmar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Trometamol, natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, vattenfri natrium-kalciumedetat, saltsyra (pH-
reglering) och vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Visipague ska inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

Hallbarhet i 6ppnad forpackning (500 ml polypropenflaskor):

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar efter 6ppnandet vid hdgst 25°C. Om
produkten inte anvands omedelbart ar forvaringstider och férhallanden under anvandning
anvandarens ansvar och skall normalt inte vara langre an 24 h vid hégst 25°C. Om hantering

inte sker under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden bor produkten ur
mikrobiologisk synpunkt anvandas omedelbart.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas. Ljuskansligt. Kan varmas och forvaras 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 (typ 1), forseglad med en
aluminiumkapsyl, férsedd med ett fargat plastlock.

Polypropylenflaska med skruvkork (USB)



270 mg I/ml injektionsvéatska
Glasflaska: 10x20 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 6x200 ml och 6x500 ml
Polypropylenflaska (USB): 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x175 ml,
10x200 ml och 6x500 ml.

320 mg I/ml injektionsvétska
Glasflaska: 10x20 ml, 10x50 ml, 10x100ml, 6x200 ml och 6x500 ml
Polypropylenflaska (USB): 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x175 ml,
10x200 ml och 6x500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Anvisningar fér anvandning och hantering samt destruktion

Kontrastmedlet i varje injektions-/infusionsflaska &r avsett for en patient. Overblivet innehall kasseras
eller atervinns.

I anslutning till administrering kan injektionsvatskan uppvarmas och forvaras i 37 °C.

Ytterligare anvisningar fér multidospumpar/autoinjektorer

Kontrastmedelsflaskan innehallande 500 ml &r endast avsedd for anvandning i
multidospumpar/autoinjektorer som &r godké&nda for denna volym. Steril produkt (t ex transferset med
backventil) godkéand for multipel 6verforing av kontrastmedel fran flaska till injektionsspruta ska
anvéndas.

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 kastas vid arbetsdagens slut (hogst 24 timmar). Instruktionerna fran
tillverkaren av pumpen/injektorn maste féljas.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

0485 Oslo

Norge

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11759

11760

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1993-02-05 / 2008-02-05

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-03-03
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