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Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 623,4 mg/mL

INN jopromid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da Koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Ultravist 300 i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Ultravist 300
. Kako se upotrebljava lek Ultravist 300

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Ultravist 300

. Dodatne informacije

AN N DW=

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
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1.STA JE LEK ULTRAVIST 300 I CEMU JE NAMENjEN

Ultravist 300 je kontrastno sredstvo u obliku rastvora za infuziju koje sadrzi aktivnu supstancu jopromid. Koristi
se da prilikom rendgenskog ispitivanja jasno prikaze delove Vaseg tela koje lekar Zeli da ispita.

Rendgenski zraci, kao i radio talasi, mogu da prolaze kroz predmete, i mogu da se sabiraju tako da nacine sliku.
Kada ste podvrgnuti rendgenskom ispitivanju, snop rendgenskih zraka prolazi kroz Vase telo, i u njemu ga
razlicita tkiva, kao §to su kosti, miSi¢i i organi, apsorbuju u razli¢itom stepenu. Kada zraci izadu na drugu stranu
tela oni Cine sliku modela sastavljenu od osvetljenih i zatamnjenih polja. Ultravist 300 pomaZze da ta slika bude
jasnija. Sliku zatim, pregleda lekar specijalista koji ¢e postaviti dijagnozu.

Ultravist 300 se koristi kao kontrastno sredstvo kod odredenih ispitivanja kao §to su: kompjuterizovana
tomografija, digitalna subtrakciona angiografija, intravenska urografija, venografija (flebografija), arteriografija,
artrografija, histerosalpingografija i fistulografija.

Ovaj lek je namenjen samo za dijagnosticku primenu.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO PRIMITE LEK ULTRAVIST 300
Lek Ultravist 300 ne smete primiti:

- Ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na kontrastna sredstva koja sadrze jod, aktivnu supstancu jopromid ili na bilo
koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.

- Ako imate stanje izazvano lucenjem prevelikih koli¢ina hormona S$titaste zlezde (nekontrolisanu
tireotoksikozu).

Kada primate lek Ultravist 300, posebno vodite ra¢una:

Recite lekaru radiologu i osoblju sa odeljenja rendgen dijagnostike ako ste, ili sumnjate da ste alergi¢ni na
jopromid, jod ili konstrastna sredstva koja sadrze jod ili na bilo koji drugi pomo¢ni sastojak ovog leka (navedeni
su u delu 6), jer u to sluc¢aju ne smete primiti lek Ultravist 300.

Recite lekaru radiologu i osoblju odeljenja rendgen dijagnostike ako imate:

e smanjenu funkciju jetre ili bubrega

e epilepsiju, ako ste ikada imali napade ili bilo koji drugi poremecaj na nivou centralnog nervnog sistema
e smanjeno stvaranje mokrace u organizmu (oligurija) ili stvaranje veoma velikih zapremina mokrace
(poliurija)

o giht (visoke koncentracije mokraéne kiseline u krvi)

e oboljenje mozdanih krvnih sudova (cerebralna arterioskleroza)

e Secernu bolest (dijabetes melitus)

e ostecenje pluca (pluéni emfizem)

o loSe opste zdravstveno stanje

e povecanu aktivnost Stitaste zlezde (hipertireodizam) ili otok na vratu uzrokovan uvecanjem Stitaste Zlezde
(benigna nodularna struma)

e multipli mijelom (maligno oboljenje koStane srzi)/ paraproteinemija (povecana koli¢ina odredenjih

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
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globulinskih frakcija u krvi)

e ponavljana ispitivanja i/ili ispitivanja sa primenom visokih doza jodnih kontrastnih sredstava kao Sto je lek
Ultravist 300

e alergije u istoriji bolesti ili sklonost ka razvoju reakcija preosetljivosti (na primer ako ste imali polensku
kijavicu, bronhijalnu astmu ili ekcem). Vas lekar Vam moze dati kortikosteroide (lekove koji se koriste za
lecenje zapaljenja) pre ispitivanja

e probleme sa srcem ili cirkulacijom, jer ukoliko biste u retkim situacijama dobili alergijsku reakciju,
verovatno je da bi ona mogla biti ozbiljna ili sa smrtnim ishodom

e ranije ste imali reakciju na bilo koje kontrastno sredstvo

e autoimunsko oboljenje praceno misicnom slabos¢u i zamaranjem (miastenija gravis)

Moguce su alergijske reakcije posle primene leka Ultravist. Mogucée su ozbiljne reakcije (videti odeljak
,Moguca nezeljena dejstva“). Vecina ovih reakcija se javlja u periodu od 30 minuta posle primene injekcije.
Zbog toga Cete biti pod lekarskim nadzorom 30 minuta posle primene injekcije. Medutim, moguce su i odloZene
reakcije (javljaju se posle nekoliko sati ili dana).

Ako imate tumor nadbubrezne Zlezde (feohromocitom), postoji povecani rizik od nastanka hipertenzivne krize
(tezak oblik povecanja krvnog pritiska).

Lek Ultravist 300 moze da utiCe na rezultate ispitivanja oboljenja Stitaste Zlezde koje se sprovodi primenom
joda. Uvek obavestite Vaseg lekara ili laboratorijsko osoblje da ste nedavno primili lek Ultravist 300.

Pre nego sto primite lek Ultravist, recite Vasem lekaru ili radiologu ako osecate anksioznost — stanja
uzbudenosti, straha ili bola mogu da povecaju rizik od razvoja nezeljenih dejstava ili da pojacaju nezeljene
reakcije koje su povezane sa primenom kontrastnih sredstava (videti odeljak ,,Moguca neZeljena dejstva®).

Primena drugih lekova

Obavestite radiologa ili osoblje odeljenja rendgen dijagnostike ako uzimate ili ste donedavno uzimali neki od
slede¢ih lekova, ukljucujuci i lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta. Ovo se narocito odnosi na:

e beta-blokatore (lekove koji se koriste za lecenje visokog krvnog pritiska) jer bi dejstvo beta agonista (lekovi
koje bi trebalo primeniti za lecenje nezeljenih dejstava leka Ultravist 300) moglo biti neefikasno

e ako ste leceni lekom interleukin, jer tada postoji veca verovatnoc¢a za pojavu odlozenih reakcija (npr.
simptomi nalik gripu, bolovi u zglobovima i svrab)

e ako imate oboljenje bubrega zbog Secerne bolesti (dijabetesna nefropatija) i koristite lekove za terapiju
Secerne bolesti iz grupe bigvanidina (metformin) jer postoji povecani rizik za razvoj laktatne acidoze (povecana
kiselost krvi).

Obratite se osoblju odeljenja rendgen dijagnostike ako niste sigurni da li se nesto od navedenog odnosi na Vas.

Uzimanje leka Ultravist 300 sa hranom ili pi¢ima

Ako primate lek Ultravist zbog pregleda stomaka, bubrega ili besike, dobicete upustva da izbegavate namirnice
koje mogu da izazovu nadimanje, 2 dana pre primene leka Ultravist. Ovo ukljucuje:

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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- graSak, pasulj, socivo, salatu, voce
- tamni hleb
- sve vrste nekuvanog povréa

Ukoliko imate poremecaj ravnoteZe soli i vode u organizmu, to ¢e biti korigovano pre ispitivanja.

Pre ispitivanja nemojte smanjivati Va$ uobicajeni unos vode, narocito ako imate neko od slede¢ih oboljenja:
- multipli mijelom (oboljenje koStane srzi)

- Se¢ernu bolest (dijabetes melitus)

- stvaranje i izlu€ivanje velikih koli¢ina mokrace svetle boje (poliurija)

- stvaranje malih koli¢ina mokraée u organizmu (oligurija)

- giht.

Takode, ne umanjujte koli¢inu unete teCnosti pre ispitivanja bebama, maloj deci ili osobama koji su vrlo loSeg
opsteg zdravstvenog stanja.

Primena leka Ultravist 300 u periodu trudnoée i dojenja

Ako ste trudni, planirate trudnoc¢u, mislite da mozete biti trudni ili dojite, obratite se za savet radiologu i osoblju
odeljenja rendgen dijagnostike pre nego Sto primite ovaj lek.

Uticaj leka Ultravist 300 na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama
Nije poznat uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanje masinama. Ipak, nemojte da

upravljate motornim vozilom ili rukujete masinama u periodu od 30 minuta nakon pregleda, jer se mogu javiti
odlozene nezeljene reakcije na lek Ultravist 300.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Ultravist 300

Lek Ultravist 300 sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi (na osnovu prosecne koli¢ine date osobi od
70 kg), tj. sustinski je bez natrijuma.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK ULTRAVIST 300

Lekar radiolog i osoblje odeljenja rendgen dijagnostike odlucuju koja koli¢ina leka Ultravist 300 je potrebna za
odredeno ispitivanje. Objasni¢e Vam postupak ispitivanja i kako treba da lezite na rendgenskom stolu tokom
pregleda.

Doza leka Ultravist 300 varira u zavisnosti od ispitivanja i Vase telesne mase. Opseg doza je normalno izmedu
ImL i 200 mL.

Kada budete u leze¢em poloZaju, lek Ultravist ¢e Vam biti dat putem injekcije u krvni sud ili telesnu Supljinu.
Ako ste primili viSe leka Ultravist 300 nego §to je trebalo

Predoziranje je malo verovatno. Ukoliko se to desi radiolog ¢e leciti svaki simptom koji se pojavi.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se lekaru ili osoblju odeljenja rendgen dijagnostike za

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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savet pre primene leka.

AKko ste zaboravili da primite lek Ultravist 300
Nije primenljivo.

Ako naglo prestanete da primate lek Ultravist 300
Nije primenljivo.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi lekovi, i lek Ultravist 300 moze izazvati nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih
pacijenata koji primaju lek.

Nezeljena dejstva koja mozete dobiti nakon davanja kontrastnih sredstava, kao §to je lek Ultravist 300, su obi¢no
blaga do umerena i ne traju dugo.

Najcesca nezeljena dejstva kod pacijenata koji prime Ultravist 300 su: glavobolja, muc¢nina i $irenje krvnih
sudova.

Medutim, kao i kod sli¢nih kontrastnih sredstava bile su prijavljene, teske i Zivotno ugrozavajuée alergijske
reakcije, ukljucujuci i smrtni ishod.
Recite odmah radiologu ili osoblju odeljenja rendgen dijagnostike ukoliko se kod Vas javi neka od slede¢ih
nezeljenih reakcija leka, jer ovo mogu biti prvi znaci alergijske reakcije ukljucujuéi i Sok:

- Svrab koze, osip i koprivnjacu (urtikariju)

- Otezano disanje, gadenje, osecaj gusenja

- Oticanje lica, vrata ili tela

- Svrab i suzenje ociju, golicanje u grlu ili nosu, promuklost, kasalj ili kijanje

- Glavobolju, vrtoglavicu, ose¢aj nesvestice, konfuziju

- Osecaj toplote ili hladnoce, preznojavanje

- Bledilo ili crvenilo koZze

- Bol u grudima, osecaj lupanja srca, gr¢ misi¢a, tremor

- Mucninu

Ispitivanje ¢e biti odmah prekinuto, i moze Vam biti potrebno dalje leCenje.

Mogu da se jave odlozene reakcije, do nekoliko sati ili dana, posle primene leka Ultravist. Ako se kod Vas
pojavi tezak oblik osipa po kozi sa crvenilom, groznicom, plikovima, ili ¢irevima, bol u zglobovima i misi¢ima,
ili zapaljenje oka (Stevens-Johnson-ov sindrom) odmah potrazite medicinsku pomo¢.

U nastavku su navedena neZeljena dejstva leka Ultravist 300, prema ucestalosti javljanja:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji primaju lek):
- mucnina i povraéanje

- glavobolja

- vrtoglavica

- problemi sa vidom (zamagljen vid, poremecaj vida)

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)

6 0d21



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

- bol

- op$ti osecaj toplote

- poremecaj cula ukusa (disgeuzija)

- bol/osecaj nelagodnosti u grudima

- visok krvni pritisak (hipertenzija)

- Sirenje krvnih sudova

- reakcije na mestu primene injekcije: bol, toplota, oticanje, zapaljenje i lokalne reakcije na kozi ukoliko
injekcija nije data direktno u krvni sud

- osecaj vrucine.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji primaju lek):

- alergijske reakcije ukljucujuci svrab, koprivnjacu (urtikarija), kijanje, kasalj, kao i teske i Zivotno ugrozavajuce
alergijske reakcije (anafilaktoidne reakcije), Sok i prestanak disanja

- nesvestica

- stanje zbunjenosti

- nemir

- kasalj, kijanje

- nepravilan sr¢ani ritam

- nizak krvni pritisak

- oticanje ili spazam glasnih Zica ili grla; oticanje ili nakupljanje tecnosti u plu¢ima; oticanje lica, koze, jezika,
drugih mukoznih membrana (npr. u nosu ili ustima) ili drugim delovima tela; promuklost, nadrazaj grla, astma,
teSkoce sa disanjem, spazam (gr¢) disajnih puteva;

- utrnulost i peckanje; smanjena osetljivost, narocito na kozi

- otok (edem)

- pospanost

- otezano disanje

- bol u stomaku

- konjunktivitis, suzenje ociju

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji primaju lek):
- anksioznost

- osecaj lupanja srca
- sréani zastoj
- bol 1 osecaj stezanja u grudima (ishemija miokarda)

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
- prekomerno stvaranje hormona §titaste zlezde (tireotoksic¢na kriza); poremecaj funkcije Stitaste zlezde

- smanjen dotok krvi u mozak, krvni ugrusak u mozgu, mozdani udar, oticanje mozga, konvulzije, privremeno
slepilo, gubitak svesti, koma, uznemirenost, amnezija, tremor, poremecaj govora, slabost/paraliza

- problemi sa sluhom

- sr¢ani udar, sr¢ana slabost, ubrzani ili usporeni otkucaji srca, modre usne, modra ili bleda koza, cijanoza

- Sok, zacepljenje krvnog suda ugruskom; spazam krvnih sudova koji izaziva smanjen protok krvi;,

- nakupljanje tecnosti u plu¢ima; prodiranje stranog materijala u pluca prilikom udisanja (aspiracija); otezano
disanje (respiratorna insuficijencija)

- otezano gutanje; uvecanje pljuvacne Zlezde, proliv

- bulozna stanja (npr. Stevens-Johnson-ov sindrom ili Lyell-ov sindrom), osip, crvenilo koze, plikovi na koZi,

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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prekomerno znojenje

- bubrezna slabost, poremecaj u radu bubrega

- slabost, jeza, bleda koza

- oSte¢enje miSica i nerava (kompartment sindrom)
- promene telesne temperature

Mogu se pojaviti odloZene reakcije. Ako ste zabrinuti ili ako se kod Vas javi bilo koje nezeljeno dejstvo treba da
se obratite VaSem lekaru, odnosno lekaru radiologu ili osoblju odeljenja rendgen dijagnostike.
Ovo ukljucuje i nezeljena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene
reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK ULTRAVIST 300

Lek Ultravist 300 cuvati van domasaja i vidokruga dece!

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorene bocice: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrebiti odmah.

Cuvanje
Lek cuvati na temperaturi do 30°C, zasti¢eno od svetlosti i jonizujeCeg zraCenja.
Neupotrebljeni lek ili ostatak leka se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Utravist 300

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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1 mL rastvora za infuziju sadrzi 623,4 mg aktivne supastance jopromid (Sto odgovara 300 mg joda).

Pomoc¢ne supstance su:

natrijum-kalcijum-edetat;

trometamol,;

hlorovodoni¢na kiselina 10 % (sredstvo za korekciju pH vrednost) i
voda za injekcije.

Kako izgleda lek Ultravist 300 i sadrzaj pakovanja
Ultravist 300 je rastvor za infuziju, bistar rastvor bez vidljivih Cestica.

Ultravist 300, 10 x 50 mL:

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena boca zatvorena gumenim c¢epom (halogenovan hlorom) sive boje.
Preko gumenog Cepa nalazi se aluminijumski prsten (lakiran sa unutrasnje i spoljnje strane) i plasti¢ni poklopac
od propilena svetlo ruzicasto-narandzaste boje.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih boca sa po 50 mL rastvora za
infuziju i Uputstvo za lek.

Ultravist 300, 10 x 100 mL:

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena boca zatvorena gumenim ¢epom (halogenovan hlorom) sive boje.
Preko gumenog Cepa nalazi se aluminijumski prsten (lakiran sa unutrasnje i spoljnje strane) i plasti¢ni poklopac
od propilena svetlo ruziasto-narandzaste boje.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih boca sa po 100 mL rastvora za
infuziju i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
BAYER D.O.0. BEOGRAD, Omladinskih brigada 88b, Beograd

Proizvodac:
BAYER, FARMACEVTSKA DRUZBA D.O.0O., Bravnicarjeva ulica 13, Ljubljana, Slovenija
BAYER PHARMA AG, Muellerstrasse 178, Berlin, Nemacka

Napomena:
Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji je

odgovoran za pusStanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi , tj. da navede samo tog proizvodaca, a
ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul 2016.

ReZim izdavanja leka:

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Ultravist 300, bocica staklena, 10 x 50 mL: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016.
Ultravist 300, bocica staklena, 10 x 100 mL: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016.

SLEDECE INFORMACIJE SUNAMENJENE ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA

Terapijske indikacije

Ovaj lek je namenjen iskljucivo za dijagnosticku primenu. Koristi se kao kontrastno sredstvo kod
kompjuterizovane tomografije, digitalne subtrakcione angiografije, intravenske urografije, venografije
(flebografije), arteriografije, artrografije, histerosalpingografije i fistulografije.

Doziranje i nacin primene

e Opste informacije

Iskustva pokazuju da se kontrastni medijum bolje podnosi ukoliko se pre upotrebe zagreje na temperaturu
tela.

Intravenska urografija

Odrasli: Minimalna doza je 0,8 mL/kg telesne mase Ultravist 370 (1 mL leka Ultravist 300 po kg telesne
mase). Ove doze treba da obezbede adekvatno punjenje uretera. U pojedinacnim slucajevima, moze biti
potrebno povecanje doze.

Deca: Slabo razvijena sposobnost koncentrovanja kod nezrelog nefrona kod bubrega male dece, zahteva
relativno visoke doze kontrastnog sredstva, tj. za Ultravist 300:

Novorodencad: 4,0 mL/kg telesne mase

Bebe: 3,0 mL/kg telesne mase

Mala deca: 1,5 mL/kg telesne mase

Kompjuterizovana tomografija (CT)

Kranijalna CT: Sledece doze se preporucuju za kranijalnu CT:
Ultravist 300:  1-2 mL/kg telesne mase
Ultravist 370:  1-1,5 mL/kg telesne mase

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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CT celog tela: Prilikom kompjuterizovane tomografije celog tela, potrebne doze kontrastnog sredstva i
nacin primene, zavise od organa koji se pregleda, dijagnostickog problema i posebno od vrste skenera i
vremena koje mu je potrebno za rekonstrukciju slike.

Angiografija: Doza zavisi od godina, telesne mase, minutnog volumena srca i opSteg stanja pacijenta,
klinickih problema, nacina ispitivanja i prirode i zapremine vaskularne oblasti koja se ispituje.

Sledec¢e doze mogu sluziti kao vodic€ pri doziranju:

Cerebralna angiografija

Angiografija aortnog luka 50-80 mL Ultravist 300/inj.
Selektivna angiografija 6-15 mL Ultravist 300/inj.
Retrogradna karotidna angiografija 30-40 mL Ultravist 300/inj.
Torakalna aortografija: 50-80 mL Ultravist 300/inj.
Abdominalna aortografija: 40-60 mL Ultravist 300/inj.
Bifemoralna arteriografija: 40-60 mL Ultravist 300/inj.

Periferalna angiografija:
Gornji ekstremiteti:

Arteriografija 8-12 mL Ultravist 300/inj.
Venografija 15-30 mL Ultravist 300/inj.
Donji ekstremiteti:

Arteriografija 20-30 mL Ultravist 300/inj.
Venografija 30-60 mL Ultravist 300/inj.
Angiokardiografija

Kardijalna ventrikulografija 40-60 mL Ultravist 370/in;.

Koronarna angiografija: 5-8 mL Ultravist 370/inj.

Digitalna subtrakciona angiografija (DSA): Intravenska bolus injekcija od 30-60 mL leka Ultravist 300 ili
Ultravist 370 (protok: 8-12 mL/sekunda u kubitalnoj veni; 10-20 mL/sekunda u veni kavi) se preporucuje
samo za jako kontrastno prikazivanje velikih krvnih sudova, pluénih arterija i arterija vrata, glave, bubrega
i ekstremiteta.

Intra-arterijalna digitalna subtrakciona angiografija zahteva manje zapremine i nize koncentracije joda
od intravenske tehnike.

Dodatne informacije za posebne populacije pacijenata

e Pedijatrijska populacija

Odojcad (uzrasta < 1 godine), a posebno novorodencad, podlozna su elektrolitnom disbalansu i
hemodinamskim promenama. Treba voditi racuna o dozi kontrastnog sredstva koja ¢e biti data, tehnickim
uslovima same procedure radioloskog ispitivanja i statusu pacijenta (videti odeljak Farmakokineticki
podaci u Sazetku karakteristika leka).

e Pacijenti sa oStecenjem funkcije bubrega

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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Kako se jopromid izlu¢uje skoro isklju¢ivo u nepromenjenom obliku putem bubrega, eliminacija
jopromida je produzena kod pacijenata sa oste¢enjem funkcije bubrega. Da bi se smanjio rizik za dodatno
ostecenje funkcije bubrega primenom kontrastnog sredstva, kod pacijenata sa ve¢ postoje¢im oste¢enjem
funkcije bubrega, tim pacijentima treba primeniti minimalnu mogucu dozu (videti odeljke Posebna
upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka, Farmakodinamski podaci u Sazetku karakteristika leka i
Farmakokineticki podaci u Sazetku karakteristika leka).

e Pacijenti sa oSteCenjem funkcije jetre
Nije potrebno prilagodavati dozu kod pacijenata sa oSteenjem funkcije jetre (videti odeljak
Farmakokineticki podaci u Sazetku karakteristika leka).

e Stariji pacijenti
Ako se primenjuje kod starijih pacijenata, treba uzeti u obzir moguénost smanjene bubrezne funkcije,
koja vodi smanjenju klirensa (videti odeljak Farmakokineticki podaci u Sazetku karakteristika leka).

Kontraindikacije

- Preosetljivost na kontrastna sredstva koja sadrze jod, aktivnu supstancu jopromid ili na bilo koju od
pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku Lista pomocnih supstanci.

- Nekontrolisana tireotoksikoza (videti odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka).

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

e Reakcije preosetljivosti

Primena leka Ultravist 300 moze biti povezana sa anafilaktoidnim reakcijama, reakcijama preosetljivosti
ili drugim idiosinkratskim reakcijama koje karakteriSu kardiovaskularne, respiratorne i kozne
odeljak Nezeljena dejstva). Veéina ovih reakcija ispoljava se u roku od 30 minuta nakon primene.
Medutim, mogu se ispoljiti 1 odloZene reakcije (nekoliko sati do nekoliko dana).

Rizik za pojavu reakcija preosetljivosti je veci u slucaju:
> prethodno ispoljenih reakcija na primenu kontrastnih sredstava
> bronhijalne astme ili drugih alergijskih poremecaja u istoriji bolesti

Zbog povecanog rizika za ispoljavanje reakcija preosetljivosti (ukljucujuci teske reakcije), potrebna je
posebno pazljiva procena odnosa korist / rizik kod pacijenata sa prethodno ispoljenom reakcijom
preosetljivosti na lek Ultravist 300 ili bilo koju pomo¢nu supstancu leka, ili pacijenata sa prethodno
ispoljenom reakcijom preosetljivosti na bilo koje jodno kontrastno sredstvo. Takve reakcije su medutim
neredovne i nepredvidljive po svojoj prirodi.

Pacijenti koji imaju takve reakcije dok su na terapiji beta-blokatorima, mogu biti rezistentni na terapiju
beta agonistima (videti odeljak Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija).

U slucaju ispoljavanja reakcija preosetljivosti, pacijenti sa kardiovaskularnom boles¢u su podlozniji
ozbiljnim ili ¢ak smrtnim ishodima.

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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Preporucuje se nadzor pacijenta nakon ispitivanja zbog mogucnosti ispoljavanja teSkih reakcija
preosetljivosti nakon primene.

Spremnost za primenu urgentnih mera je neophodna za sve pacijente.

Kod pacijenata sa povecanim rizikom od akutnih reakcija nalik alergijskim, kod pacijenata sa prethodno
ispoljenim umerenim 1ili teSkim akutnim reakcijama, astmom ili alergijama koje zahtevaju lecCenje, treba
razmotriti premedikaciju kortikosteroidima.

U cilju smanjenja rizika od razvoja ozbiljnih reakcija, pacijenti:

» treba da budu u leze¢em polozaju dok primaju lek Ultravist

» moraju biti pod strogim nadzorom u periodu od 15 minuta nakon primanja poslednje injekcije, jer
se najveci broj ozbiljnih rekacija javlja u tom periodu

» treba da ostanu u bolnici (nije neophodno da ostanu na odeljenju radiologije) u periodu od 1 sata
nakon primanja poslednje injekcije, i treba ih posavetovati da se vrate na odeljenje radiologije,
odmah, ako primete bilo koje simptome nezeljenih reakcija.

¢ Tiroidna disfunkcija

Kod pacijenata sa poznatim ili suspektnim hipertireodizmom ili gusavosc¢u, potrebna je posebno pazljiva
procena odnosa korist/rizik, jer jodna kontrastna sredstva mogu indukovati hipertireodizam ili
tireotoksicnu krizu kod ovih pacijenata. Treba razmotriti testiranje funkcije tiroidne Zlezde pre primene
leka Ultravist 300 i/ili preventivnu tireostatsku medikaciju kod pacijenata sa poznatim ili suspektnim
hipertireodizmom.

Kod novorodencadi, posebno prevremeno rodenih beba, koje su bile izlozene leku Ultravist 300, bilo
preko majke u toku trudnoce ili u neonatalnom periodu, preporucuje se pracenje tiroidne funkcije, posto
izloZenost velikim dozama joda moZe uzrokovati hipotireodizam, koji moze zahtevati terapiju.

e Cerebralna arterioskleroza, plu¢ni emfizem ili loSe opSte zdravstveno stanje
Kod pacijenata sa cerebralnom arteriosklerozom, pluénim emfizemom ili loSim opsStim zdravstvenim

stanjem, potreba za radioloskim ispitivanjem uz primenu kontrastnih sredstava zahteva paZljivo
razmatranje.

e Osteéenje funkcije bubrega

Nefrotoksi¢nost indukovana primenom kontrastnih sredstava, koja se manifestuje kao prolazni poremecaj
funkcije bubrega, moze se ispoljiti nakon intravaskularne primene leka Ultravist 300.

Akutna bubrezna insuficijencija ispoljava se u retkim slu¢ajevima.

Faktori rizika ukljucuju, na primer:

> Ranije prisutnu bubreznu insuficijenciju
> Dehidrataciju

> Dijabetes melitus

> Multipli mijelom / paraproteinemiju

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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> Ponavljane i/ili velike doze leka Ultravist 300

Mora se osigurati adekvatna hidratacija svih pacijenata kod kojih lek Ultravist 300 treba da bude
primenjen.

Pacijenti na dijalizi, ukoliko nemaju rezidualnu bubreznu funkciju, mogu primiti lek Ultravist 300 radi
radioloskog pregleda, posto se jodna kontrastna sredstva odstranjuju procesom dijalize.

e Hidratacija

Mora se osigurati adekvatna hidratacija pre i nakon intravaskularne primene leka Ultravist 300 u cilju
smanjenja rizika nefrotoksi¢nosti indukovane primenom kontrastnih sredstava (videti odeljak Doziranje i
nacin primene , Bubrezna insuficijencija). Ovo se posebno odnosi na pacijente sa multiplim mijelomom,
dijabetes melitusom, poliurijom, oligurijom ili hiperurikemijom, kao i na novorodencad, odoj¢ad, malu
decu i starije pacijente. Postojeci disbalans vode i elektrolita mora se korigovati pre primene leka Ultravist
300.

¢ Kardiovaskularno oboljenje

Pacijenti sa znacajnim oboljenjem srca ili teSkim oboljenjem koronarnih arterija imaju poveéan rizik za
razvoj klinicki relevantnih hemodinamskih promena i aritmija.

Intravaskularna injekcija leka Ultravist 300 moZe izazvati pluéni edem kod pacijenata sa srcanom
insuficijencijom.

e Poremecaji CNS-a

Pacijenti sa poremecajima CNS-a mogu da imaju povecan rizik od razvoja neuroloskih komplikacija pri
primeni leka Ultravist 300. Neuroloske komplikacije su mnogo CeS¢e tokom cerebralne angiografije i
sli¢nih ispitivanja.

Treba biti posebno oprezan u slucaju snizenog praga za konvulzije, kao Sto su postojanje konvulzivnih
napada u istoriji bolesti i istovremena primena odredenih lekova.

Faktori koji povecavaju propustljivost krvno-mozdane barijere olakSavaju prolaz kontrastnog sredstva u
mozdano tkivo, dovodeéi verovatno do reakcija CNS-a.

e Miastenija gravis
Primena leka Ultravist 300 moze da pogorsa simptome miastenije gravis.

e Tromboembolijski dogadaji

Svojstvo nejonskog kontrastnog sredstva je neznatan uticaj na normalne fizioloske funkcije. Kao posledica
toga, nejonska kontrastna sredstva imaju manju antikoagulantnu aktivnost in vitro od jonskih kontrastnih
sredstava.

Pored kontrastnog sredstva, postoje brojni faktori koji mogu da doprinesu razvoju tromboembolijskih
dogadaja, ukljucujuéi duzinu procedure, broj injekcija, materijal od koga su izradeni kateter i Spric, stanje
ve¢ postojece bolesti i istovremena primena drugih lekova. Zbog toga, treba biti oprezan prilikom
obavljanja procedura vaskularne kateterizacije i pedantno sprovoditi angiografske tehnike, Cesto ispirati

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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kateter fiziolosSkim rastvorom (ako je mogucée uz dodatak heparina), skratiti duzinu postupka kako bi se
smanjio rizik za nastanak tromboza i embolija povezanih sa procedurom.

¢ Feohromocitom
Pacijenti sa feohromocitomom mogu da imaju povecan rizik za razvoj hipertenzivnih kriza.

¢ Anksioznost

IzraZena stanja uzbudenosti, anksioznosti i bola mogu da povecaju rizik za ispoljavanje nezeljenih dejstava
ili da intenziviraju reakcije povezane sa primenom kontrastnog sredstva. Kod takvih pacijenata treba da se
vodi raCuna o minimizaciji stanja anksioznosti.

e Mijelografija
Ultravist ne treba koristiti u mijelografiji.
e Testiranje pre primene kontrastnog sredstva

Testiranje osetljivosti, koriS¢enjem male test doze kontrastnog sredstva, se ne preporucuje jer nema
predvidljivu vrednost. Osim toga, testiranje osetljivosti je samo po sebi povremeno dovodilo do ozbiljnih
reakcija preosetljivosti, pa ¢ak is a smrtnim ishodom.

Sadrzaj natrijuma

Lek Ultravist sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno sustinski je bez natrijuma.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Bigvanidini (metformin): kod pacijenata sa akutnom bubreznom insuficijencijom ili teSkim hroni¢nim
oboljenjem bubrega eliminacija bigvanidina moze da bude redukovana S§to moze da dovede do
akumulacije i razvoja laktatne acidoze. Kako primena leka Ultravist 300 moze da dovede i do oStecenja
bubrezne funkcije ili pogorSanja ve¢ postojeceg oStecenja bubrezne funkcije, pacijenti koji primaju
metformin mogu da imaju povecan rizik od razvoja laktatne acidoze, posebno oni sa ve¢ postojeéim
osteCenjem bubrezne funkcije (videti odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
,,OSte¢enje funkcije bubrega ). Na osnovu merenja bubrezne funkcije, potrebno je razmotriti prekid
primene metformina.

Interleukin-2: Prethodna terapija (do nekoliko nedelja) sa Interleukinom-2 udruZena je sa povecanim
rizikom od odlozenih reakcija na lek Ultravist 300.

Radioizotopi: zbog smanjene resorpcije radioizotopa, dijagnostikovanje i leCenje poremecaja Stitaste
zlezde radioizotopima, moZze da bude usporeno, ¢ak i do nekoliko nedelja posle primene kontrasnog
sredstva Ultravist 300.

Primena u periodu trudnoée i dojenja

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
Broj redenja: 515-01-00579-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 100 mL, (623,4 mg/mL)
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Trudnoca

Kod trudnica nisu sprovodene adekvatne i dobro kontrolisane studije. Rezultati ispitivanja na
eksperimentalnim zivotinjama nisu ukazali na Stetne efekte dijagnosticke primene jopromida kod ljudi,
koji bi se odnosili na trudnocu, embrionalni/fetalni razvoj, porodaj niti postnatalni razvoj.

Dojenje

Nije ispitivana bezbednost primene leka Ultravist 300 u periodu dojenja. Kontrastna sredstva se slabo
izluCuju u majc¢ino mleko. Stetan uticaj na zdravlje odojceta nije verovatan (videti odeljak Posebna
upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka ,tiroidna disfunkcija“).

Uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja masinama

Nije poznat uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanje masinama. Ipak, pacijenta
treba savetovati da ne upravlja motornim vozilom ili rukuje masinama u periodu od 30 minuta nakon
pregleda, jer se mogu javiti odlozene neZeljene reakcije na lek Ultravist 300 (videti odeljak Posebna
upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka).

NeZeljena dejstva

SazZetak bezbednosnog profila

Ukupan bezbednosni profil leka Ultravist 300 zasniva se na podacima dobijenim iz premarketinskih
ispitivanja na viSe od 3900 pacijenata i postmarketinskih ispitivanja na vise od 74000 pacijenata, kao i na
podacima dobijenim spontanim prijavljivanjem i iz literature.

Najcesce zabelezene nezeljene reakcije na lek ( > 4%) kod pacijenata koji su primali lek Ultravist 300 su
glavobolja, mucnina i vazodilatacija.

Najozbiljnije nezeljene reakcije na lek kod pacijenata koji su primali Ultravist 300 su anafilaktoidni Sok,
prestanak disanja, bronhospazam, edem larinksa, edem farinksa, astma, koma, mozdani infarkt, mozdani
udar, edem mozga, konvulzije, aritmija, srani zastoj, ishemija miokarda, infarkt miokarda, srcana
insuficijencija, bradikardija, cijanoza, hipotenzija, ok, dispneja, pluéni edem, respiratorna insuficijencija i
aspiracija.

Tabelarno prikazana lista nezeljenih reakcija

Nezeljene reakcije uocene kod primene leka Ultravist 300 prikazane su u tabeli ispod.

Klasifikovane su prema Klasi sistema organa. Najprikladniji MedDRA termin je koriS¢en da opiSe
odredenu reakciju i njene sinonime kao i srodna stanja.

Nezeljene reakcije na lekove iz klinickih ispitivanja klasifikovane su prema ucestalosti njihovog
ispoljavanja. Grupisanje prema ucestalosti definiSe se prema sledecoj konvenciji:

e (Ceste (> 1/100 do < 1/10)

e povremene (> 1/1000 do < 1/100)

e retke (> 1/10000 do <1/1000)

Nezeljene reakcije na lekove identifikovane samo tokom postmarketinskog prac¢enja za koje ucestalost ne

Broj resenja: 515-01-00578-16-001 od 20.10.2016. za lek Ultravist® 300, rastvor za infuziju, 10 x 50 mL, (623,4 mg/mL)
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mozZe biti procenjena, svrstane su pod ,,nepoznata ucestalost”.

Tabela 1: NeZeljene reakcije na lekove prijavljene tokom klini¢kih ispitivanja ili post-marketin§kog

pracenja kod pacijenata kod koji su primali lek Ultravist 300

pospanost

Klasa organskog Ceste Povremene Retke Nepoznata
sistema ulestalost
Imunoloski reakcije preosetljivosti
poremecaji / anafilaktoidne

reakcije

(anafilaktoidni 3ok’

prestanak disanj a¥’,

bronhospazam*, edem

larinksa*, farinksa*,

lica, jezika®, spazam®

larinksa/farinksa,

astma§*,

konjunktivitis®, suzenje

o¢iju’, kijanje, kasalj,

otok sluznica, rinitis®,

promuklost’, iritacija

grla®, urtikarija,

pruritus, angioedem)
Endokrini Tireotoksi¢na
poremecaji kriza, tiroidni

poremecaji
Psihijatrijski Anksioznost
poremecaji
Poremecaji Vrtoglavica, Vazovagalne reakcije, Koma*, mozdana
nervnog sistema | glavobolja, stanje konfuzije, nemir, ishemija /
disgeuzija parestezije/hipoestezije, infarkt*, mozdani

udar*, edem
mozga'*,
konvulzije*,
tranzitorno
kortikalno
slepilo®, gubitak
svesti, agitacija,
amnezija, tremor,
poremecaji
govora,
pareze/paralize

Poremecdaji na
nivou oka

Zamagljen vid
/poremecaj vida

Poremecdaji na
nivou uha i
centra za
ravnoteZu

Poremecaji sluha
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Kardioloski Bol u grudima/ | Aritmija* Sréani zastoj*, | Infarkt
poremecaji nelagodnost Ishemija miokarda*,
miokarda*, sréana
palpitacije insuficijencija*,
bradikardija*,
tahikardija,
cijanoza*
Vaskularni Hipertenzija, Hipotenzija* Sok*,
poremecaji vazodilatacija tromboembolijski
dogadaji®,
vazospazam®
Respiratorni, Dispneja* Plu¢ni edem*,
torakalni i respiratorna
medijastinalni insuficijencija*,
poremecaji aspiracija*
Gastrointestinalni | Povracanje, Abdominalni bol Disfagija,
poremecaji mucnina uvecanje
pljuvacne Zlezde,
dijareja
Poremecdaji na Bulozna stanja
nivou koZe i (npr. Stevens-
potkoZnog tkiva Johnson-ov
sindrom ili Lyell-
ov sindrom), osip,
eritem,
hiperhidroza
Poremecaji na Ostecenje tkiva
nivou misi¢no- (engl.
skeletnog, compartment
vezivnog i sindrom) u
koStanog tkiva slucaju
ekstravazacije®
Poremecaji na Ostecenje
nivou bubrega i funkcije bubrega®,
urinarnog akutna bubrezna
sistema insuficijencija®
Opsti poremecaji | Bol, reakcije na | Otok Malaksalost, jeza,
i reakcije na mestu primene bledilo
mestu primene injekcije (razne
promene npr.
bol, osecaj
toplote®, edem®,
inflamacija® i
povrede mekog
tkiva® u slucaju
ekstravazacije),
osecaj vruéine
Laboratorijska Fluktuacije
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ispitivanja telesne
temperature

.....

*samo u slu¢aju intravaskularne primene
Yreakcije identifikovane samo tokom post-marketinikog praéenja (nepoznata ucestalost)

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims. gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje
Simptomi mogu ukljuciti disbalans tecnosti i elektrolita, insuficijenciju bubrega, kardiovaskularne i pluéne
komplikacije.

U slucaju nenamernog intravaskularnog predoziranja, preporucuje se pracenje telesnih tecnosti, elektrolita
i bubrezne funkcije. Terapiju predoziranja treba usmeriti u pravcu obezbedivanja vitalnih funkcija.

Ultravist 300 moZe da se eliminise dijalizom (videti odeljak Farmakokineticki podaci u Sazetku
karakteristika leka).

Lista pomo¢nih supstanci

Pomoc¢ne supstance:

Natrijum-kalcijum-edetat;

Trometamol,

hlorovodoni¢na kiselina 10 % (sredstvo za korekciju pH vrednosti) i
voda za injekcije.

Inkompatibilnost

Neki radiolozi daju profilakticki antihistaminike ili kortikosterodie pacijentima sa alergijom u istoriji
bolesti.

Zbog moguceg taloZenja, ne sme se istovremeno ubrizgavati rastvor rendgenskog kontrastnog sredstva sa
drugim lekovima koji se daju profilakticki.
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Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorene bocice: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrebiti odmah.

Lek se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe ozna¢enog na pakovanju!

Posebne mere upozorenja pri cuvanju

Lek ¢uvati na temperaturi do 30 °C, zasticeno od svetlosti i jonizujuéeg zracenja.

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Priroda i sadrZaj kontaktne ambalaZze

Ultravist 300, 10 x 50 mL:

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena bocCica zatvorena gumenim ¢epom (halogenovan hlorom) sive
boje. Preko gumenog Cepa nalazi se aluminijumski prsten (lakiran sa unutra$nje i spoljnje strane) i
plasti¢ni poklopac od propilena svetlo ruzicasto-narandzaste boje.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih bocica sa po 50 mL rastvora
za infuziju i Uputstvo za lek.

Ultravist 300, 10 x 100 mL:

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena bocCica zatvorena gumenim ¢epom (halogenovan hlorom) sive
boje. Preko gumenog Cepa nalazi se aluminijumski prsten (lakiran sa unutra$nje i spoljnje strane) i
plasti¢ni poklopac od propilena svetlo ruzi¢asto-narandzaste boje.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih bocica sa po 100 mL rastvora
za infuziju i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka

Kontrastno sredstvo vizuelno pregledati pre upotrebe, ne sme da se koristi ako je promenilo boju ili ako su
prisutne cCestice (ukljucujuéi kristale) ili ukoliko je bocica oSte¢ena. Posto je Ultravist 300 veoma
koncentrovan rastvor, krstalizacija (mlecno - opalescentan izgled i/ili talog na dnu ili plutajuci kristali)
moze da se desi veoma retko.

Rastvor kontrastnog sredstva ne treba izvlaciti u Spric iz infuzione boce koja se nalazi na infuzionom setu,
sve do trenutka kada treba da po¢ne ispitivanje.

Bocice koje sadrze kontrastno sredstvo nisu namenjenje za visestruko koriS¢enje. Gumeni ¢ep nikad ne
treba da se busi vise od jedanput.
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Rastvor kontrastnog sredstva koji se ne iskoristi pri ispitivanju, mora biti odbacen.

Neupotrebljeni lek ili ostatak leka se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.
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